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รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน SOPs 
 

Med Chula IRB No. เรื่อง/ชื่อวิธีดำเนินการมาตรฐาน SOP หน้า 
01 การจัดเตรียม การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

Preparation, Review of Standard Operating Procedures  
1 

02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
Constituting Institutional Review Board 

9 

03 เอกสารการรักษาความลับ และการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
Confidentiality / Conflict of Interest Agreement 

21 

04 การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training IRB Members and Staffs 

26 

05 การเลือกที่ปรึกษาอิสระ 
Selection of Independent Consultants 

32 

06 การบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
Management of Protocol Submission 

37 

07 แนวทางการทบทวนและประเมนิโครงร่างการวิจยั 
Protocol Assessment   

42 

08 การยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจัย และ การพิจารณาแบบเร่งด่วน 
Exemption and Expedited Review 

50 

09 การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด 
Full Board Review 

63 

10 การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 
Review of Medical Device Studies 

71 

11 การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยทีส่่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
Review of Resubmission 

79 

12 การทบทวนต่อเนื่อง: การพิจารณารายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย 
Continuing Review: Review of Progress Report 

84 

13 การพิจารณาสว่นแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
Review of Protocol Amendments 

93 

14 การดำเนินการที่เบี่ยงเบน / ฝา่ฝืน / ไม่ปฏิบตัิตามโครงร่างการวิจัย 
Protocol Deviation / Violation / Non-compliance 

99 

15 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
Review of Serious Adverse Event (SAE) Reports 

105 

16 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย และ รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อน
กำหนด 
Review of Final Report and Termination Report 

115 



Med Chula IRB No. เรื่อง/ชื่อวิธีดำเนินการมาตรฐาน SOP หน้า 
17 การจัดการเรื่องร้องเรียน 

Complaint handling 
121 

18 การตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

126 

19 การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes 

133 

20 การประชุมฉุกเฉิน 
Emergency Meeting 

142 

21 การติดต่อสื่อสารและบันทึก 
Communication Records 

147 

22 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files  

151 

23 การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
Survey and Audit of the IRB 

157 

24 การจัดการโครงร่างการวิจัยที่ทบทวนโดย CREC 
Management of Protocol Reviewed by CREC 

163 

  



รายการเอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐาน (AF) 
 

Med Chula IRB No. AF ชื่อภาคผนวก 
01 - - 
02 AF 02-01 Med Chula IRB member’s CV Template 
03 AF 03-01 คำรับรองในการรักษาความลับ 
 AF 03-02 Confidentiality Agreement 
 AF 03-03 การเปิดเผยผลประโยชน์ทบัซ้อน 
 AF 03-04 Conflict of interest Declaration 

04 - - 

05 - - 

06 AF 06-01 Submission form for Ethical Review 

 AF 06-02 Self-Assessment Form For PI 

 AF 06-03 Funding Form 

 AF 06-04 Conflict of Interest for Investigator  

 AF 06-05 เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 AF 06-06 เอกสารชี้แจงข้อมูลแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรักษาข้อมูล และตัวอย่างชีวภาพไว้
สำหรับการวิจัยในอนาคต 

 AF 06-07 เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย และผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล
เพื่อรายงาน Case Report 

 AF 06-08 Patient Information Sheet for Case Report 

 AF 06-09 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 AF 06-10 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล 

 AF 06-11 เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูล และตัวอย่าง
ชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 

 AF 06-12 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย และผู้แทนโดยชอบ/
ผู้ปกครองดูแล เพื่อรายงาน Case Report 

 AF 06-13 Consent to Publish Form (For Case Report) 

 AF 06-14 Biological Material Transfer Agreement for Academic Research 
Only 

 AF 06-15 เอกสารแสดงความยินยอมให้ใชศ้พเพื่อการวิจัยทางการแพทย์ 

 AF 06-16 Investigator’s CV Template 

 AF 06-17 Data Sharing Agreement 

 AF 06-18 Biostatistics Consulting Form 

07 AF 07-01 Reviewer Assessment Form (Full Board Review Report) 

08 AF 08-01 Reviewer Assessment Form (Exemption Assessment Report) 

 AF 08-02 Submission and Assessment form for Case Report 



Med Chula IRB No. AF ชื่อภาคผนวก 
 AF 08-03 Certificate of Exemption 

 AF 08-04 เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม 

 AF 08-05 Letter confirming non-human subjects research  

 AF 08-06 จดหมายแจ้งยืนยนัโครงการไม่เข้าข่ายการวิจัยในคน 

 AF 08-07 Reviewer Assessment Form (Expedited Review Report) 

 AF 08-08 Certificate of Expedited Review Approval 

 AF 08-09 เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเร่งด่วน 

09 AF 09-01 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 AF 09-02 Certificate of Full Board Review Approval 

 AF 09-03 เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเต็มชุด 

10 - - 

11 - - 

12 AF 12-01 Progress Report 

 AF 12-02 Progress Review Report 

 AF 12-03 Clinical Trial Phase Transition Review Report 

13 AF 13-01 Submission for Study Amendment 

 AF 13-02  Summary of Changes 

 AF 13-03 Amendment Expedited review report 

 AF 13-04 Approval of Documents Related to Study Protocol  

 AF 13-05 เอกสารรับรองโครงการวิจัยส่วนเพิ่มเติม 

14 AF 14-01 Protocol Deviation / Violation / Non-compliance 

 AF 14-02 Protocol Deviation / Violation / Non-compliance Review Report 

15 AF 15-01 SAE Report (Investigator Initiated) 

 AF 15-02 SAE Review Report 

 AF 15-03 SAE Report for Medical Device 

16 AF 16-01 Final / Termination Report  

 AF 16-02 Final / Termination Review Report 

17 AF 17-01 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียน / คำถาม / ข้อสงสัย / ความต้องการและการ
ตอบสนอง 

18 AF 18-01 บันทึกข้อความเร่ืองขอเข้าตรวจเยี่ยมหน่วยวิจัย 

 AF 18-02   กำหนดการตรวจเยี่ยม 

 AF 18-03 Site Visit Information List  

 AF 18-04 Site Visit Report 

19 AF 19-01 จดหมายเชิญประชุม และวาระการประชุม 

 AF 19-02 โครงร่างการวิจัยทีน่ำเข้าพิจารณา 



Med Chula IRB No. AF ชื่อภาคผนวก 
 AF 19-03 แบบฟอร์มรายงานการประชุม 

20 - - 

21 AF 21-01 บันทึกข้อความ ขอส่งเอกสารเพื่อแจ้งแก่คณะกรรมการจริยธรรม 

 AF 21-02 แบบประเมนิเร่ืองแจ้งจากผู้วิจัย 

22 AF 22-01 สารบัญเอกสาร 

 AF 22-02 หนังสือขอสำเนาเอกสาร 

 AF 22-03 บันทึกข้อความขอทำลายเอกสาร 

23 - - 

24 - - 
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 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั เริ่มก่อตั้งในปี พ.ศ. 2529 

โดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ได้รับการแต่งตั้งจากคณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั และได้เชิญผู้ที่มีคณุสมบัติเหมาะสมเข้าร่วมเปน็กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (ซึ่งต่อไปจะย่อว่า

คณะกรรมการฯ) ได้มีการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานคร้ังแรกในปี พ.ศ. 2549 และได้รับการรับรองด้านคุณภาพการ

ปฏิบัติงานของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2549 เป็นต้นมา 

1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการสร้างวิธดีำเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating Procedures, SOPs) ขึ้นใหม่ 

ทบทวน อนุมัติ และ ปรับปรุงแก้ไข วิธีดำเนินการมาตรฐานที่มอียู่เดิมในทุกขั้นตอน เพื่ออธิบายขั้นตอนการทำงานให้แก่

คณะกรรมการฯ เจ้าหน้าทีส่ำนกังานฯ ผูว้ิจัย และผู้ที่เก่ียวข้องของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย การ

ปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต้องเป็นไปตามวิธดีำเนนิการมาตรฐานที่กำหนด วิธีดำเนินการมาตรฐาน เป็นเอกสารควบคุม

ที่สามารถเผยแพร่ได ้

2. ขอบเขต 

แนวทางการสร้างวธิีดำเนนิการมาตรฐานนี้ ให้ใช้กบัวิธีดำเนินการมาตรฐานทั้งหมดของคณะกรรมการฯ ซึ่ง

ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน ปรับปรุงแก้ไข และการเผยแพร่ต่อคณะกรรมการฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เก่ียวข้อง 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการบริหารจัดการสำนักงาน มีความรับผิดชอบในการสร้างและแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐานตามความ

จำเป็นและเหมาะสม โดยคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่และนักวิจยั ต้องปฏิบัติตามแนวทางที่กำหนดไว้ในวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การสร้างหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการบริหารฯ 
    
2 การกำหนดเนื้อหาและลำดับของเนื้อหาในวิธีดำเนนิการมาตรฐาน คณะกรรมการบริหารฯ 
    
3 การให้รหัส  คณะกรรมการบริหารฯ 
    
4 พิจารณารับรองวิธีดำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการบริหารฯ และคณะ

กรรมการฯ 
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5 การอนุมัติวิธีดำเนนิการมาตรฐาน คณบดีคณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ 
    
6 การเผยแพรว่ิธีดำเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
7 การเก็บต้นฉบับวธิีดำเนนิการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การสร้างหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

1) การสร้างวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

(1) ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด 

(2) ระบุ ฉบับ (Version) ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ฉบับ 1.0 

(3) การแก้ไขเล็กน้อย อาจแก้เฉพาะบท หรือแก้เฉพาะ AF ปรับหมายเลขฉบับคร้ังละ 0.1 เช่น แก้เฉพาะ

บทที่ 2 ในบางส่วน ก็เปลีย่นฉบบัของบทที่ 2 เป็น 02/6.1 เป็นต้น 

(4) บรรยายหัวข้อหลักของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ผู้รับผิดชอบแผนภูมิ

ขั้นตอน หลักการปฏิบัติ คำนิยาม ภาคผนวก และเอกสารอ้างอิง 

(5) ทำสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่าง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 

(6) ทำบทสรุปของการสร้างหรือปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

(7) ตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 

2) วิธีดำเนินการมาตรฐาน แบง่ออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 

(1) การทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย 3 ส่วนคือ 

(1.1)   สัญลักษณ์ (logo) ของสำนักงานคณะกรรมการฯ 

(1.2)   ฉบับที ่

(1.3)   ผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัติ 

(2) สารบัญประจำบท 

(2.1)   ตารางหัวข้อต่าง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวขอ้หลักและหัวข้อย่อย 

(2.2)   เลขหน้า 

(3) หัวข้อหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก่ 

(3.1)   วัตถุประสงค ์

(3.2)   ขอบเขต 

(3.3)   ผู้รับผิดชอบ 
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(3.4)   แผนภูมิข้ันตอน 

(3.5)   หลักการปฏิบัติ 

(3.6)   คำนิยาม 

(3.7)   ภาคผนวก 

(3.8)   เอกสารอ้างอิง 

(4) เอกสารแนบประจำบท (AF) 

3) การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Review) 

การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน ทุก 3 ปีจะดำเนินการทบทวน 

(1) การทบทวนและแก้ไขประเดน็ทีเ่ป็นปัญหาโดยคณะกรรมการบริหารฯ 

(2) ส่งวิธีดำเนินการมาตรฐานให้คณะกรรมการบริหารฯ  เพื่อให้กรรมการแต่ละคนได้ทบทวนและ

เสนอแนะ 

(3) รวบรวมข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการบริหารฯ และแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดย

คณะกรรมการบริหารฯ 

(4) จัดประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อนำเสนอ และรับฟังความคิดเห็น 

4) การปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Revision) 

(1) ทบทวนเพื่อปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐานอย่างสม่ำเสมอ เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงกฎระเบียบ

ของสถาบัน หรือมีกฎหมายใหม่ที่เก่ียวข้อง 

(2) คณะกรรมการบริหารฯ อาจสร้างบทใหม่ของวิธีดำเนนิการมาตรฐาน หรือ ปรับปรุงแก้ไข

วิธีดำเนินการมาตรฐานฉบบัที่มอียู่เดิม 

(3) ส่งวิธีดำเนินการมาตรฐานให้คณะกรรมการบริหารฯ  เพื่อให้กรรมการแต่ละคนได้ทบทวนและ

เสนอแนะ 

(4) รวบรวมข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการบริหารฯ และแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดย

คณะกรรมการบริหารฯ 

(5) จัดประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อนำเสนอ และรับฟังความคิดเห็น 

5.2 การกำหนดเนื้อหาและลำดับของเนื้อหาในวิธีดำเนนิการมาตรฐาน 

เนื้อหาและโครงสร้างของวิธีดำเนินการมาตรฐาน กำหนดตามมาตรฐานของการรับรองการดำเนินงานของ

คณะกรรมการฯ โดย SIDCER-FERCAP ซึ่งมี 5 มาตรฐาน ได้แก่ 

 มาตรฐานที่ 1 โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ได้แก่ บทที่ 02 - 05 

มาตรฐานที่ 2 การปฏิบัตติามวธิีดำเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วิธดีำเนินการมาตรฐาน (SOP)  

มาตรฐานที่ 3 ความครบถ้วนสมบูรณ์ของการทบทวนโครงการ ได้แก่ บทที่ 06 – 11, 19 - 20 
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มาตรฐานที่ 4 กระบวนการหลังจากการทบทวนโครงการ ได้แก่ บทที่ 12 – 18, 22 

มาตรฐานที่ 5 เอกสารและการจัดเก็บข้อมูล ได้แก่ บทที่ 19, 21 - 22 

5.3 การให้รหัส 

1) การให้รหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

(1) ใช้คำย่อภาษาอังกฤษ คือ Med Chula IRB ซึ่งย่อสำหรับ  Faculty of  Medicine, Chulalongkorn 

University, Institutional Review Board 

(2) ใช้ตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลขบท ต่อด้วยฉบบัที่ของเอกสาร เช่น บทที่ 1 ฉบบัที่ Z ใช้รหัส Med 

Chula IRB 01/Z.0 

2) การให้รหัสแบบเอกสาร (Form codes) 

(1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อสำหรับ Annex Form 

(2) ให้ขึ้นต้นด้วยเลขที่ของบท ต่อดว้ยหมายเลขฉบับของเอกสาร เช่น AF ฉบบัที่ 1 ของบทที่ 2 จะเขียน

เป็น AF 02-01 หรือ AF ฉบับที่ 3 ของ บทที่ 1 จะเขียนเปน็ AF 01-03 

3) การให้รหัสโครงร่างวิจัย 

(1) ใช้ตัวเลข 4 ตัวสำหรับหมายเลขโครงร่างวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 0001 

(2) โครงร่างวิจัยของปี พ.ศ. 25XY เขียนเป็น /XY ไว้หลังหมายเลขโครงร่างวิจัย 

(3) โครงร่างวิจัยแรกของปี พ.ศ. 25XY คือ 0001/XY 

4) การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 

(1) ใช้ตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01 

(2) รายงานการประชุมของปี พ.ศ. 25XY เขียนเป็น /25XY ไว้หลังหมายเลขรายงาน 

(3) รายงานการประชุมฉบบัแรกของปี พ.ศ. 25XY คือ 01/25XY 

5) การให้รหัสจดหมาย (Letter codes) 

(1) ใช้คำย่อภาษาอังกฤษ “Med Chula IRB” หมายถึงสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัย 

(2) ใช้ตัวเลขเรียงตามลำดบัในการออกเลขที่หนังสือส่งออก 

(3) จดหมายของปี พ.ศ.25XY เขียนเป็น /25XY ไว้หลังหมายเลขหนังสือ เชน่ หนังสือแจ้งผลการพิจารณา

ฉบับแรกของปี พ.ศ. 25XY คือ Med Chula IRB 1/25XY 

5.4 พิจารณารับรองวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

1) คณะกรรมการบริหารฯ ร่วมกันรับรอง 

2) คณะกรรมการฯ ร่วมกันรับรอง 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 01/7.0 

การจัดเตรียม การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

Preparation, Review of Standard Operating Procedures 
หน้า 7 ของ 168 หน้า 

 
5.5 การอนุมัติวิธีดำเนนิการมาตรฐาน 

1) เสนอเอกสารให้คณะกรรมการประจำคณะฯ พิจารณารับรอง 

2) คณบดีมีหน้าทีล่งนามฉบบัอนุมตัิให้ใช้วิธีดำเนนิการมาตรฐาน 

5.6 การเผยแพร่วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

นำขึ้นประกาศบน web site (https://irb.md.chula.ac.th/) ของสำนักงานฯ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจ

สามารถเปิดดไูด ้

5.7 การเก็บต้นฉบับวธิีดำเนนิการมาตรฐาน 

1) เก็บต้นฉบับวธิีดำเนนิการมาตรฐานทุกฉบบัไว้ในห้องของสำนักงานคณะกรรมการฯ 

2) บันทึกวิธีดำเนินการมาตรฐานในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

6. คำนิยาม 

6.1 วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

วิธีการทำงานทีส่ามารถนำไปปฏิบัติจริง อธิบายขัน้ตอนการทำงานให้แก่ คณะกรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย 

ผู้สนบัสนุนการวิจัย เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ และผู้ที่เก่ียวข้อง 

6.2 ประธานคณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย 

6.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

6.4 คณะกรรมการบริหารฯ 

คณะกรรมการบริหารจัดการสำนักงาน ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ  และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ อีก 2 ท่าน 

6.5 คณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

6.6 เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมการวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  
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8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.3 WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with 

human participants (2011) 

8.4 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 
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1. วัตถุประสงค ์

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั หรือ Institutional Review 

Board (IRB) Faculty of Medicine Chulalongkorn University ย่อว่า “Med Chula IRB” หรือ “คณะกรรมการฯ” ทำ

หน้าที่เป็นคณะกรรมการในการพิจารณาดา้นจริยธรรมของโครงการวิจัย ของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย ซึ่ง

ผู้วิจัยสังกัด ทัง้นี้เพื่อให้เป็นไปตามข้อบังคับแพทยสภาวา่ด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชพีเวชกรรม เกี่ยวกับการศึกษาวิจัย

และการทดลองในมนุษย์ พ.ศ. 2565 

2. ขอบเขต 

2.1 คณะกรรมการฯ มีอำนาจหนา้ทีใ่นการพิจารณาโครงร่างการวิจยัที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ซึ่งดำเนินการโดย

อาจารย์ นักวิจัย นิสิตแพทย์ แพทย์ประจำบา้นและแพทยป์ระจำบา้นต่อยอดทุกสาขาวิชา นสิติบัณฑิตศึกษาทุกหลักสูตรของ

คณะแพทยศาสตร์ และ หลักสตูรสหสาขาวชิาที่คณะแพทยศาสตร์มีส่วนร่วม บุคคลนอกคณะแพทยศาสตร์ที่ต้องการเก็บ

ข้อมูลในคณะแพทยศาสตร์และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทย หรือ โครงร่างการวิจัยจากหน่วยงานที่ทำข้อตกลงกับ

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั และโครงร่างการวิจัยที่คณาจารย์ของคณะแพทยศาสตร์เป็นอาจารย์ทีป่รึกษา 

หรืออาจารย์ที่ปรึกษาร่วม หรือผู้วิจัยร่วม ทั้งนี้การพิจารณาจะครอบคลุมตั้งแต่ ความเหมาะสมของผู้วิจัย ความถูกต้องของ

เนื้อหาโครงร่างการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย ตลอดถึงเอกสารคำชี้แจงและเอกสารการให้ความยินยอม เอกสารทุกชนิดที่เก่ียวข้อง

กับโครงร่างการวิจัย เชน่ ใบโฆษณาเชิญชวนเขา้ร่วมโครงการวจิัย แบบสอบถาม สมุดบันทึก และสื่อทุกชนิดที่เก่ียวข้องกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยและใช้ในโครงการวิจัย โดยมีการพิจารณาตัดสินดงันี้ (1) รับรอง (2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (3) ปรับปรุงแก้ไข

และนำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ (4) ไม่รับรอง 

2.2 คณะกรรมการฯ มีอำนาจหนา้ทีใ่นการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยในชว่งเวลาที่เหมาะสม

กับความเสี่ยงต่อผูเ้ข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ต้องไมน่้อยกว่าหนึ่งครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) นอกจากนี้คณะกรรมการฯ มีอำนาจในการ

สังเกตกระบวนการให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล หรือกระบวนการอ่ืน ๆ ของโครงการวิจัย 

2.3 คณะกรรมการฯ มีอำนาจหนา้ทีใ่นการระงับการรับรองให้ผ่านการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของ

โครงการวิจัยชั่วคราว (suspension) หรือเพิกถอนการรับรอง (withdrawal) หรือยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

(termination) ในกรณีที่โครงการวิจัยมีปัญหา ซึง่อาจทำให้มีความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัย หรือ การไม่ปฏิบัตติามหลัก

จริยธรรมอย่างร้ายแรง และ/หรือ อย่างต่อเนื่อง การตัดสินระงบัการรับรองฯ โครงการวิจัยชั่วคราว หรือเพิกถอนการรับรอง

ทำให้ต้องยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด จะต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ที่มีองค์ประชุมครบ และมีการบนัทึก

ผลการพิจารณาตัดสนิในรายงานการประชุม 

2.4 คณะกรรมการฯ มีอำนาจหนา้ทีใ่นการจำกัดหรือระงับการดำเนนิโครงการวิจัยบางส่วน (restriction) ใน

กรณีที่ผู้วิจัยไมป่ฏิบัติตามหลักการจริยธรรม หรือข้อกำหนดของคณะกรรมการฯ การจำกัดหรือระงับการดำเนนิโครงการวิจัย

บางส่วนจะสิน้สุดเมื่อเหตุการณ์ดังกล่าวได้รับการแก้ไข 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 02/7.0 

โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

Constituting Institutional Review Board 
หน้า 12 ของ 168 หน้า 

 

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย มอบหมายให้คณะกรรมการฯ มีอำนาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่ง

สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เขา้ร่วมวิจัย (ICH GCP 3.1.1) และชุมชนที่เขา้ร่วมในโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 หลักจริยธรรม     คณะกรรมการบริหารฯ 
    
2 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ  คณะกรรมการบริหารฯ 
    
3 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ  คณะกรรมการบริหารฯ 
    
4 เงื่อนไขการแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ และ

วาระการปฏบิัติงาน  
คณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ 

    
5 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ สมทบ คณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ 
    
6 การลาออก การพ้นจากตำแหนง่ และการแต่งตั้งทดแทน คณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ 
    
7 เลือกที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ ประธานคณะกรรมการฯ และ

คณะกรรมการฯ 
    
8 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการบริหารฯ 
    
9 สำนักงานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการบริหารฯ 
    

10 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ 
    

11 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 หลักจริยธรรม 

คณะกรรมการฯ จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกที่ดีของ International Conference on 

Harmonization  Good Clinical Practice หรือ ICH GCP และหลักจริยธรรมอ่ืนๆ เป็นแนวทางในการ

ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ทำการศึกษาหรือทดลองในมนุษย์ ได้แก่ 

1) แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทำวิจยัทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยัใหม่ที่

เก่ียวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัตกิารวิจัยทางพนัธุกรรม แนวปฏบิัติการวิจัยดา้นสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนว

ปฏิบัติการจัดทำข้อตกลงการใชต้ัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545 และ ข้อบังคับ

แพทยสภาวา่ด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ตน้กำเนิดเพือ่การรักษา 

พ.ศ. 2552) 

3) หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรบัปรุงทุกฉบับ ฉบบั

ล่าสุด ปี 2013 

4) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects (CIOMS) 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบบั ฉบับลา่สุด ปี 2016 

5) The Belmont Report, 1979 

6) European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997 

7) Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 

Human Participants, WHO, 2011 

ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศ และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในประเทศไทย 

5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 7 คน (ICH GCP 3.2.1 กำหนดไว้ 5 คน) ทีม่ีคุณสมบัติ

ดังต่อไปนี ้

1) คณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยแพทย์อย่างน้อย 3 คน เมื่อมีการพิจารณาโครงการที่เป็นการวิจัยคลินิก 

2) คณะกรรมการฯ ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คน ที่ไม่เก่ียวข้องกับวิทยาศาสตร์ชีวภาพหรือวิทยาศาสตร์

การแพทย์ และอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอก (non-affiliated) ซึ่งอาจทำหนา้ที่เป็น Layperson 

ในการทบทวนเอกสารข้อมูลชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจยัและเอกสารแสดงความยินยอม 

3) คณะกรรมการฯ ต้องมีพื้นฐานความรู้ที่หลากหลาย เพื่อส่งเสริมให้การพิจารณาโครงร่างการวิจยัมีความ

สมบูรณ์และเหมาะสม 
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4) คณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยบุคคลในสาขาวชิาชีพ เช่น แพทย์ เภสัชกร พยาบาล นักสังคมศาสตร์ 

นักกฎหมาย นักสถิต ิ

5) คณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยทั้งเพศชายและเพศหญิง 

6) คณะกรรมการฯ ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอายุ 

5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

1) การคัดเลือกคณะกรรมการฯ พิจารณาจากความเชี่ยวชาญในแขนงต่าง ๆ มีความสนใจ มีความรู้ความ

เชี่ยวชาญดา้นวทิยาศาสตร์และจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศเวลา ความรู้ความสามารถในการ

ทำหน้าที่ของคณะกรรมการฯ 

2) คณะกรรมการฯ ต้องทราบภาระหน้าที่รับผิดชอบของตนเองและปฏิบัติตาม SOP อย่างเคร่งครดั 

3) คณะกรรมการฯ ต้องผ่านการอบรมด้านหลักจริยธรรมการทำวจิัยในคน Human Subject Protection 

Course มีการศึกษาอบรมอย่างต่อเนื่อง (Continuous Training) (ดู Med Chula IRB 04) นอกจากนี้ 

กรรมการใหม่จะต้องผ่านการอบรม SOP, GCP training และเข้าสังเกตการประชุมทบทวนโครงการวิจัย

ของคณะกรรมการฯ คณะแพทยศาสตร์จำนวน 2 ครั้ง  

4) เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ หน่วยงานทีส่ังกัด รายรับและค่าใช้จ่ายทัง้ปวง (ถ้ามี) ที่เก่ียวข้องกับการ

ทำงานในฐานะกรรมการฯ และเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 

5) คณะกรรมการฯ ต้องเปิดเผยเป็นลายลักษณ์อักษร หากมีความเก่ียวข้องทางด้านการเงิน ดา้นวชิาชพี หรือ

อ่ืน ๆ ในโครงร่างการวิจยัที่พิจารณา 

6) คณะกรรมการฯ ต้องลงนามข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เก่ียวกับการพิจารณาของทีป่ระชุมตั้งแต่เริ่ม

รับหน้าที่ ตาม AF 03-01 และ การเปิดเผยผลประโยชน์ทบัซ้อน ตาม AF 03-03 

5.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการหลัก และวาระการปฏิบัติงาน 

1) การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ คณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัยเป็นผูแ้ต่งตั้ง 

2) การแต่งตั้งรองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ จะคัดเลือกจากคณะกรรมการฯ ที่สามารถปฏิบัติ

หน้าที่ตามข้อ 5.10 และ 5.11 ได้ เสนอคณบดีฯ แต่งตัง้ 

3) การแต่งตั้งคณะกรรมการหลัก ประธานคณะกรรมการฯ จะทาบทามบุคคลที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2 และ 

5.3 โดยอาจได้รับคำแนะนำจากคณะกรรมการฯ แล้วเสนอผ่านรองคณบดีฝา่ยวิจัยเพื่อให้คณบดีแต่งตั้ง 

4) คณะกรรมการหลัก มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี กรรมการที่พ้นตำแหนง่ตามวาระ มสีิทธิ์ที่จะ

ได้รับการแต่งตั้งได้อีก โดยต้องมีประสบการณ์ในการทำหน้าที่ในฐานะกรรมการมาแล้วอย่างนอ้ย 4 ปี  

5) คณะกรรมการส่งประวัติและผลงาน (CV) พร้อมลงนามและวนัที่เพื่อให้สำนักงานฯ จัดเก็บในแฟ้มกรรมการ

แต่ละท่าน ทั้งนี้ ต้องสง่ฉบับใหม่เม่ือมีข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อให้เป็นปัจจุบนั 
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5.5 การแต่งตั้งกรรมการสมทบ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ อาจจะขอให้หัวหน้าภาควิชาทุกภาค เสนอชื่อบุคคลเป็นกรรมการสมทบ หรือ

ทาบทามโดยตรงและได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ /คณะกรรมการบริหารฯ แล้วเสนอคณบดีให้

แต่งตั้ง สำหรับกรรมการที่ไมไ่ดส้ังกัดคณะแพทยศาสตร์ จะสรรหาโดยทาบทามส่วนตัวจากกรรมการและ

ได้รบัความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ /คณะกรรมการบริหารฯ เช่นกนั 

2) กรรมการสมทบ มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี กรรมการสมทบที่พ้นตำแหน่งตามวาระมีสิทธิ์ที่จะ

ได้รับการแต่งตั้งได้อีก 

3) กรรมการสมทบมีหน้าที่เหมือนกรรมการหลัก 

4) กรรมการสมทบส่งประวัติและผลงาน (CV) พร้อมลงนามและวนัที่เพื่อสำนักงานฯ จัดเก็บในแฟ้มสมาชิก 

ทั้งนี้ต้องสง่ฉบับใหม่เม่ือมีข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อให้เป็นปัจจุบนั 

5.6 การแต่งตั้งอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ เป็น ประธานอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของงานวิจัยทาง

คลินิก โดยสว่นใหญ่มาจากงานวิจัยทดลองยาทางคลินิก 

2) องค์ประกอบคณะอนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ มีดังนี้ 

(1) ประธานคณะอนุกรรมการ 1 คน 

(2) อนุกรรมการผู้เชี่ยวชาญดา้นเภสัชศาสตร์ 2 คน โดย 1 คนทำหน้าที่เลขาอนุกรรมการ 

(3) อนุกรรมการสาขาอื่น 1 คน 

(4) อนุกรรมการผู้เชี่ยวชาญดา้นเภสัชกรรมจากโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 2 คน 

3) อนุกรรมการผู้เชี่ยวชาญดา้นเภสัชศาสตร์ เป็นผู้มีความเชี่ยวชาญเภสัชศาสตร์ และมีประสบการณ์ทบทวน

งานวิจยัยา ชีวสมมลู หรืออนุกรรมการยาใหม่ อย. กระทรวงสาธารณสุข 

4) อนุกรรมการผู้เชี่ยวชาญดา้นเภสัชกรรมจากโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ เป็นผู้ทำงานด้าน clinical 

pharmacy, drug informations 

5.7 การแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 1 ชุด ประกอบด้วย 3 คน ดังนี้ 

(1) ประธานคณะอนุกรรมการ 1 คน 

(2) อนุกรรมการ 1 คน 

(3) อนุกรรมการและเลขานุการ 1 คน 

2) ประธานคณะอนุกรรมการ เป็นกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ซึ่งมีประสบการณ์ตรวจเยีย่มคุณภาพ 

เช่น SIDCER/FERCAP Surveyor, NECAST Surveyor หรือ กรรมการ QA/HA หรือ งานมาตรฐาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 02/7.0 

โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

Constituting Institutional Review Board 
หน้า 16 ของ 168 หน้า 

 

 

3) อนุกรรมการ เป็นผู้ที่เคยทบทวนโครงร่างวิจยัที่มีปัญหา หรือ โครงร่างวิจัยของบุคลากรจากหน่วยวิจัยที่จะ

ถูกตรวจเยี่ยม 

4) อนุกรรมการผู้ทำหน้าที่เลขานุการ เป็น เลขานุการ/ผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัย 

5.8 การลาออก การพ้นจากตำแหนง่ และการแต่งตั้งทดแทน 

1) กรรมการ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏบิัติงาน ตอ้งยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธาน

กรรมการฯ และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการบริหารฯ 

2) การพ้นตำแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏบิัติจะกระทำได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

(1) ตาย 

(2) ลาออก 

(3) ต้องพิพากษาถึงทีสุ่ดให้จำคุก เวน้แต่เป็นความผิดอันได้กระทำโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 

(4) เป็นบุคคลล้มละลาย 

(5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 

(6) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง และคณะกรรมการฯ 

เห็นสมควรให้ออกจากตำแหน่ง 

(7) มีการปรับปรุง SOP ให้เหมาะสมตามความเห็นชอบของคณะกรรมการฯ และต้องปรับองค์ประกอบ

ของคณะกรรมการตาม SOP 

3) การแต่งตั้งทดแทน ประธานกรรมการฯ จะพิจารณาผู้ที่มีคุณวฒุิเหมาะสม โดยได้รับความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการบริหารฯ แล้วเสนอคณบดีให้แต่งตั้งเป็นกรรมการทดแทน ทั้งนี้มีวาระการปฏิบัตหิน้าที่

เท่ากับเวลาที่เหลือของกรรมการที่ออกไป 

5.9 เลือกที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ 

1) คณะกรรมการฯ เต็มชุดประชุมแล้วมีมติให้ขอคำปรึกษาจากทีป่รึกษาอิสระในประเด็นวิทยาศาสตร์และ

จริยธรรมต่อร่างโครงการวิจัย หรือกรรมการ ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวน (primary reviewer) 

เสนอขอคำปรึกษาจากทีป่รึกษาอิสระ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

เห็นสมควรขอคำปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ (ดู Med Chula IRB 05) 

2) ที่ปรึกษาอิสระอาจเปน็หัวหน้าภาควิชาหลักทางคลนิิก ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาอายุรศาสตร์ ศัลยศาสตร์ สตูิ

ศาสตร-์นรีเวชวิทยา และกุมารเวชศาสตร์ หรือผู้แทนของชุมชนหรือผู้ป่วย หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญด้าน

การแพทย์ สถิติสังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา ฯลฯ ตามที่คณะกรรมการฯ เห็นสมควร 

3) การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระในคณะกรรมการฯ จะอยู่ภายใต้เงื่อนไขต่อไปนี้ 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 02/7.0 

โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

Constituting Institutional Review Board 
หน้า 17 ของ 168 หน้า 

 

 

(1) เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะรายรับและค่าใช้จา่ยทั้งปวง (ถ้ามี) ที่

เก่ียวข้องกับการทำงานในฐานะกรรมการต้องมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมี

การร้องขอ 

(2) ต้องลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลบัและผลประโยชนท์ับซ้อนที่เก่ียวกับผลการพิจารณาจาก

ที่ประชุมการยื่นเสนอโครงการ ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัย และเรื่องอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.10 หน้าที่ ความรบัผิดชอบของผู้ปฏิบัติงาน 

หน้าที่ความรบัผิดชอบของคณะกรรมการฯ มีดังต่อไปนี้ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ 

มีหน้าที่เป็นประธานการประชุม สรรหาบุคคลที่เหมาะสมเปน็คณะกรรมการฯ และหน้าที่ตามขอ้ 5.11 

2) รองประธานคณะกรรมการฯ 

ปฏิบัติหนา้ที่แทนประธานคณะกรรมการฯ เมื่อประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถปฏบิัติหนา้ที่ได้ เชน่ 

เป็นประธานในการประชุม และหน้าที่ตามข้อ 5.11 

3) เลขานุการคณะกรรมการฯ 

รับผิดชอบดา้นการบริหารจัดการ การดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตาม

วิธีดำเนินการมาตรฐาน และช่วยประธานในการดำเนินการประชุม สรุปผลการพิจารณาและบนัทึกการ

ประชุมและหน้าที่ตามข้อ 5.10 และ 5.11 และทบทวนเรื่องเพื่อทราบ เรื่องเบี่ยงเบน และรายงานสรปุ

ผลการวิจัย/รายงานการยุตโิครงการวิจัยก่อนกำหนด 

4) ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

ปฏิบัติหนา้ที่แทนเลขานุการคณะกรรมการฯ เมื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ ไม่สามารถปฏิบัตหิน้าที่ได้ 

และ ช่วยทบทวนรายงานความก้าวหน้า, รายงานขอต่ออายุ เรื่องเบี่ยงเบน และเรื่องแจ้งเพื่อทราบ ท่าน

หนึ่งทำหนา้ที่เลขานุการคณะอนุกรรมการพิจารณารายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของยาในการวิจัย  

5) คณะกรรมการฯ 

มีหน้าที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ ในหัวข้อ 5.11 

5.11 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

1) พิจารณาให้ข้อเสนอแนะ ปรับปรุงแก้ไข และรับรองโครงร่างงานวิจัย ทั้งในด้านวิทยาศาสตร์ ระเบียบ

วิธีการวิจัย และดา้นจริยธรรม โดยมีการประเมินโครงการตา่ง ๆ (ตามแบบประเมนิ)  ที่เสนอเข้ามาอย่าง

อิสระก่อนที่จะเข้าประชุม คณะกรรมการฯ มีส่วนร่วมในการอภิปรายตามความเหมาะสม และลงมติ ในการ

พิจารณาคร้ังแรกและการพิจารณาทบทวนต่อเนื่อง  

2) คุ้มครองบุคคล ที่เก่ียวข้องกับงานวิจัยที่ทำที่สถาบันหรือในกิจกรรมอ่ืน ๆ ทั้งหมด แม้เกี่ยวข้องกับงานวิจัย

ดังกล่าวเพียงบางส่วน โดยไม่คำนึงถึงผู้ให้การสนบัสนุน 
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3) กำหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้า และตรวจสอบการศึกษาวจิัย ที่ผ่านจริยธรรมการวิจัย จำกัดขอบเขต 

หรือยับยั้งชั่วคราวหรือยกเลิกการรับรองงานวจิัยที่ผา่นจริยธรรมการวิจัย 

4) พิจารณาทบทวนการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยโดยคาดไม่ถงึ 

5) พิจารณาตรวจเยี่ยมติดตามโครงการวิจัยที่ได้รบัการรับรองให้ผ่านจริยธรรมการวิจัยแล้วเปน็ระยะ ๆ 

6) พิจารณาทบทวนและลงมติในเรือ่งที่เก่ียวข้องอื่น ๆ ที่อยู่ในระเบียบวาระการประชุม 

7) จัดทำโครงการ งบประมาณ และการขอรับการสนับสนนุจากคณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ  เพื่อดำเนินการและ

พัฒนาคุณภาพของงานจริยธรรมการวิจัยอย่างต่อเนื่อง 

8) พัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการฯ อย่างต่อเนื่อง 

9) เข้ารับการศึกษาต่อเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อย 1 ครั้ง ใน 2 ปี และควรเข้าร่วมในกิจกรรม

การศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการทำวิจัยในคน ทั้งด้านหลักจริยธรรมการวิจัยระเบียบวธิีวิจัย สถิติที่

ใช้ในการทำวิจัย และดา้นตา่ง ๆ ที่เก่ียวข้อง 

10) เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการฯ เป็นความลับ 

11) แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน ์(ถ้ามี) 

12) กรรมการหลักควรเข้าร่วมประชุมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเต็มชุดเฉลี่ยเดือนละ 1 ครั้ง สว่น

กรรมการสมทบควรเข้าร่วมประชุมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเต็มชุดเฉลี่ย 1 ครั้ง ต่อ 6 เดือน 

5.12 สำนักงานคณะกรรมการฯ 

1) สำนักงานคณะกรรมการฯ ประกอบด้วย เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และ

มีเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เต็มเวลา 7 คน 

2) สำนักงานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(1) จัดทำคำของบประมาณประจำปีเสนอต่อคณบดี 

(2) จัดระบบ วธิีการเก็บ วิธีการสบืค้นโครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้องทั้งหมด 

(3) เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

(4) จัดเตรียมการประชุมคณะกรรมการฯ 

(5) เก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 

(6) เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารสำคัญของคณะกรรมการฯ 

(7) ติดต่อคณะกรรมการฯ และผู้เสนอโครงร่างการวิจัย 

(8) สนับสนนุให้มีการอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีป่ระจำสำนักงานฯ 

(9) ให้ข้อมูลแก่บุคคลภายนอกที่มีส่วนเก่ียวข้องกับการวิจัยเมื่อได้รับการร้องขอ (ดู Med Chula IRB 17) 

(10) ให้การสนับสนุนที่จำเปน็แก่กิจกรรมของคณะกรรมการฯ 
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(11) ให้ข้อมูลปัจจุบัน (update) ในประเด็นที่เก่ียวข้องกับจริยธรรมการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้องแก่

คณะกรรมการฯ 

(12) ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการฯ และบนัทึกการฝึกอบรมพร้อมกับ

เก็บหลักฐาน 

(13) จัดทำสรปุผลการดำเนนิงานประจำปี เพื่อเสนอต่อคณบดี คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั 

5.13 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ 

องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยกรรมการ อย่างน้อย 7 คน โดยมี 

1) กรรมการอย่างน้อย 1 คน ไม่ไดส้ังกัดคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

2) กรรมการอย่างน้อย 1 คน ไม่เก่ียวข้องกับงานดา้นการแพทย์ วทิยาศาสตร์ (ICH GCP 3.2.1) 

3) กรรมการอย่างน้อย 3 คนที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ปัจจุบนัในวิชาชีพในการดูแลรักษาผูป้่วย (เชน่ 

แพทย์ พยาบาล เภสชักร นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม) โดยต้องเปน็แพทย์อย่างน้อย 1 คน 

4) กรรมการที่มีความรู้และประสบการณ์ในสาขาการวิจัยอย่างน้อย 1 คน 

ทั้งนี้ กรรมการคนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกวา่ 1 ข้อได้ 

5.14 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 

การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้ฉันทามติ ในกรณีทีก่รรมการมีความเห็นขัดแย้ง ให้ใช้การลงคะแนน 

และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม 

6. คำนิยาม 

6.1 การรักษาความลบั 

การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเก่ียวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจยั การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ  และ

ข้อมูลอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 

6.2 คณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่หลัก คือ รับผดิชอบในการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และ

สุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ร่วมในการวิจัยทางคลนิิก 

7. ภาคผนวก 

AF 02-01 Med Chula IRB member’s CV Template 
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8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with 

human participants (2011) 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.3 หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 1964 และฉบับปรับปรุงลา่สุด 2013 

8.4 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 2002 และฉบับปรบัปรุงลา่สุด 2014 

8.5 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.6 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทำวิจยัทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยัใหม่ที่เก่ียวข้อง

กับมนุษย์ (แนวปฏบิัติการวิจัยทางพนัธุกรรม แนวปฏิบัติการวจิัยด้านสเต็มเซลล์ในมนษุย์ แนวปฏิบัติการจัดทำ

ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบนั พ.ศ. 2545 

8.7 The Belmont Report, 1979 

8.8 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา หนา้ ๑๗ เล่ม ๑๓๕ ตอนพิเศษ 

๒๘๖ ราชกิจจานุเบกษา ๑๓ พฤศจิกายน ๒๕๖๑  

8.9 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชพีเวชกรรม เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองใน

มนุษย์ พ.ศ. 2565 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อให้ผู้มีส่วนเก่ียวข้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนาม ในเอกสารการรักษาความลบัอันเก่ียวข้องกับข้อมูลในโครง

ร่างการวิจัย และเพื่อให้การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเปน็ไปตามหลักจริยธรรมปราศจากการขัดแย้งทางผลประโยชน์ของ

คณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการรักษาความลับและการขัดแย้งด้านผลประโยชน์ การจัดทำ

เอกสารการรักษาความลับ เอกสารประกาศผลประโยชน์ทบัซ้อนกับการปฏบิัติงานของนักวิจัย วิธีดำเนินการในการรักษา

ความลับข้อมูล ระหว่างการพิจารณาโครงร่างการวิจัย และการป้องกันการขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะกรรมการฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการ เจ้าหน้าที่สำนักงาน และผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์ ทุกคน ต้องอ่าน เขา้ใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารการ

รักษาความลบัก่อนเริ่มปฏิบัติงานหรือเข้าร่วมสังเกตการณ์  พร้อมทั้งยอมรับ และปฏบิัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีดำเนินการ

มาตรฐานเพื่อป้องกันการขัดแย้งทางผลประโยชน์ระหว่างการพจิารณาโครงร่างการวิจัย และการเข้าเยี่ยมชมสำนักงานฯ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 อ่านเอกสารการรักษาความลบั / การขัดแย้งทางผลประโยชน์ กรรมการ เจ้าหน้าที่สำนักงาน และผู้

มาเยี่ยมสังเกตการณ ์
    
2 ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ / การขัดแย้งทางผลประโยชน์ กรรมการ เจ้าหน้าที่สำนักงาน และผู้

มาเยี่ยมสังเกตการณ ์
    
3 ตระหนักถึงความสำคัญของการรักษาความลบั / การขัดแย้งทาง

ผลประโยชน ์  
กรรมการ เจ้าหน้าที่สำนักงาน และผู้
มาเยี่ยมสังเกตการณ ์

    
4 การเข้าถึงเอกสาร กรรมการ และ เจ้าหน้าทีส่ำนักงาน 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 อ่านเอกสารการรักษาความลบั / การขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

กรรมการ เจ้าหน้าที่สาํนักงาน ผู้มีส่วนเก่ียวข้อง และผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์ ต้องได้รับเอกสารการรักษา

ความลับ และอ่าน ทําความเข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน หรือเข้าเยี่ยมชมสำนักงานฯ 
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5.2 ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ / การขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

กรรมการ เจ้าหน้าที่สาํนักงาน ผู้มีส่วนเก่ียวข้อง และผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์ ต้องลงนาม และระบุวันที่ที่ลงนาม 

ในเอกสารการรักษาความลับ ซึง่จะเก็บรักษาไว้ทีส่ํานักงานคณะกรรมการฯ 

5.3 ตระหนักถึงความสำคัญของการรักษาความลบั / การขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

กรรมการ เจ้าหน้าที่สาํนักงาน ผู้มีส่วนเก่ียวข้อง และผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์ ต้องตระหนักถึงความสําคัญของ

การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยใดๆที่กรรมการฯ คนหนึ่งคนใดมกีารขัดแย้งทางผลประโยชน์ เชน่ ในฐานะนักวิจัย

หรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนการวิจยั เป็นต้น กรรมการฯ ท่านนั้นตอ้งเปิดเผยข้อขัดแย้งทางผลประโยชน์กบั

โครงการวิจัยและต้องไม่เข้าร่วมในการลงมติในโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ (ICH GCP 3.2.1) อีกทั้งจะรักษาความลบั

อันเก่ียวข้องกับข้อมูลของโครงร่างการวิจัย ข้อมูล ข้อวิจารณ์ระหว่างการพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

และข้อมูลอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.4 การเข้าถึงเอกสาร 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ำนักงานฯ ซึง่ไดล้งนามในคำรับรองในเอกสารคำรับรองการรักษาความลบัแล้ว

สามารถเข้าถึงเอกสารทุกชนิดของสำนักงานฯ ระหวา่งการพิจารณาโครงร่างการวิจัย และสามารถร้องขอเพื่อนำ

ต้นฉบับ/สำเนาของเอกสารของสำนักงานฯ ไปใช้เพื่องานของคณะกรรมการฯ 

6. คำนิยาม 

6.1 การรักษาความลบั (Confidentiality) 

การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเก่ียวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจยั ข้อคิดเห็น ข้อวิจารณ์ระหว่างการพิจารณาของที่

ประชุมคณะกรรมการฯ และข้อมูลอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 

6.2 การขัดแย้งทางผลประโยชน์ (conflict of interest) 

เหตุอันถือว่ากรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยมีผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณาโครงการวิจัย ได้แก่/

รวมถึง เหตุต่อไปนี้ 

1) เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้วิจัยในคณะวิจัย 

2) ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อยา่งหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลคา่) เปน็การตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธ์ของ

การพิจารณา 

3) ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินทีเ่ก่ียวข้องโดยตรงกับโครงการวิจยั ที่มีมูลค่าตั้งแต่ 3,000 บาท ขึน้ไป 

4) ได้รับประโยชน์อันมีมูลคา่ทีไ่ด้จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบตัร เคร่ืองหมายการค้า

หรือประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธิ 

5) เป็นผู้บริการ ทีป่รึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนนุโครงการวิจัย (ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมี

วัตถุประสงค์เพื่อค้ากำไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจัย 
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6) ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อ่ืนใดอันมีมูลค่าเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ปี ก่อนวันพิจารณาโครงการจาก

ผู้สนบัสนุนโครงการวิจัยที่เปน็บริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อค้ากำไร 

7) ได้รับการปฏบิัติพิเศษหรือได้รับผลประโยชน์อ่ืนใดที่กรรมการเชือ่ว่าอาจเป็นเหตุให้ตนเองพิจารณา

โครงการวิจัยโดยไม่เที่ยงธรรม หากบุพการี คู่สมรส หรือบุตรของกรรมการผู้ใดมีเหตุตามข้อ 1-6 ใน

โครงการวิจัยใด ให้ถือว่ากรรมการผู้นัน้ เป็นผู้มีผลประโยชนท์ับซ้อนในโครงการวิจัยนัน้ กรรมการผู้มี

ผลประโยชน์ทบัซ้อนในโครงการวิจัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชนท์ับซ้อนและไม่มี

สิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการนั้น 

7. ภาคผนวก 

AF 03-01 คำรับรองในการรักษาความลับ 
AF 03-02 Confidentiality Agreement 
AF 03-03 การเปิดเผยผลประโยชน์ทบัซ้อน 
AF 03-04 Conflict of interest Declaration 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.3 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016.  
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สาํนักงานฯ ตระหนักถึงความสําคัญของการเพิ่มพูนความรู้ และมี

โอกาสไดเ้ข้ารับการฝึกอบรมดา้นจริยธรรมการวิจัย เพื่อพัฒนาความรู้ความสามารถของตนเอง 

1.2 เพื่อให้สํานักงานคณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความสาํคัญและให้การสนับสนุนการฝึกอบรมด้านจริยธรรม

การวิจัยแก่คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่สาํนักงานฯ 

1.3 คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่ ต้องผ่านการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยและศึกษา SOP อย่างละเอียด

ก่อนเริ่มการปฏิบัติงาน 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ํานักงานฯ ต้องรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้และเข้าร่วมการฝึกอบรมด้าน

จริยธรรมการวิจัยอย่างสม่ำเสมอ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 หัวข้อความรู้ คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่

สํานักงานฯ 
    
2 การเข้ารับการฝึกอบรม คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่

สํานักงานฯ 
    
3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม  เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การสร้างหรือปรับปรุงแก้ไขโครงร่างวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ํานักงานฯ ต้องมีความรู้เป็นอย่างดีในเรื่องต่อไปนี้ 

1) แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทำวิจยัทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยั ใหม่ที่

เก่ียวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัตกิารวิจัยทางพนัธุกรรม แนวปฏบิัติการวิจัยดา้นสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนว

ปฏิบัติการจัดทำข้อตกลงการใชต้ัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545) 
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3) หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรบัปรุงทุกฉบับ ฉบบั

ล่าสุด ปี 2013 

4) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects (CIOMS) 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบบั ฉบับลา่สุด Council for International 

Organizations of Medical Sciences (CIOMS): International Ethical Guidelines for Health-

related Research Involving Humans, 2016  

5) The Belmont Report, 1979 

6) European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997 

7) Standards and operational guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 

Human Participants, WHO, 2011 

8) International Conference for Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH), ICH Harmonization Guidance, Integrated Addendum 

to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2), 2016 

ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศ และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในประเทศไทย 

5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 

1) Initial Training 

(1) ผู้ที่จะทำหน้าที่เป็นกรรมการต้องผ่านการฝึกอบรมก่อนได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการ โดยรับการ

อบรมในหัวข้อหลักจริยธรรมการทำวิจัยในคนและการปกป้องผูเ้ข้าร่วมวิจัย (Human Subject 

Protection Course) มาตรฐานการปฏิบัตงิาน (SOP) ของคณะกรรมการฯ  

(2) เข้าสังเกตการประชุมทบทวนโครงการวิจัยของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะ

แพทยศาสตร์จำนวน 2 ครั้ง  

(3) เข้ารับหรือผ่านการอบรมหลักสตูร Standard Course in Clinical Trials (SCT) คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย และควรจะเข้ารับการอบรมทุก 2 ปี หรือ อบรมออนไลน์ CITI Program 

2) Continuous Training/Education 

(1) กรรมการฯ ควรจะเข้ารับการอบรม SCT, Human Subject Protection Course, SOP ซ้ำทกุ 2 ปี 

หรือ อบรมออนไลน์ CITI Program 

(2) ติดตามข่าวสารการฝึกอบรม และการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

(3) มีประกาศหรือแจ้งให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ํานักงานฯ ทราบโดยทั่วถึง เก่ียวกับรายละเอียด

ของการฝึกอบรมและการประชมุด้านจริยธรรมการวิจัยผา่นทาง e-mail หรือ web site 
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(4) แจ้งข้อมูล ข่าวสาร ประกาศกระทรวงที่เก่ียวกับจริยธรรมการวจิัยให้กรรมการทุกท่านทราบผา่นทาง 

e-mail หรือ website: https://irb.md.chula.ac.th/ 

(5) คัดเลือกหรือส่งคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ํานักงานฯ เข้ารว่มการฝึกอบรมและการประชุมด้าน

จริยธรรมการวิจัย 

(6) มีทุนสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ํานักงานฯ เขา้ร่วมการฝึกอบรมและการประชุมด้าน

จริยธรรมการวิจัย 

(7) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ทำการตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการฯ โดย

กำหนดว่ากรรมการทุกคนต้องรับการฝึกอบรม Human Subject Protection Course และ 

Standard Course in Clinical Trials (SCT) อย่างน้อย 1 คร้ัง ต่อ 2 ปี 

(8) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ใหม่จะไดร้ับการอบรมเบื้องต้นจากเจา้หน้าทีส่ำนักงานฯ อาวุโส เพื่อเรียนรู้งาน

พื้นฐานและรบัการอบรมจากประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการ

คณะกรรมการฯ นอกจากนี้จะเข้ารับการอบรม Human Subject Protection Course และ 

Standard Course in Clinical Trials (SCT) อย่างน้อย 1 คร้ัง ต่อ 2 ปี 

5.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 

กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ต้องเก็บหลักฐานการเขา้ฝึกอบรมหรือการประชุม เช่น ใบรับรอง หรือ

ประกาศนียบัตร และส่งสำเนาของเอกสารมาให้สํานักงานฯ 1 ฉบับ เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของแต่ละทา่น 

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.2 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการทำวิจยัทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยัใหม่ที่เก่ียวข้อง

กับมนุษย์ (แนวปฏบิัติการวิจัยทางพนัธุกรรม แนวปฏิบัติการวจิัยด้านสเต็มเซลล์ ในมนษุย์) 

8.3 แนวปฏิบัติการจัดทำข้อตกลงการใช้ตัวอยา่งทางชวีภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545 

8.4 หลักการแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 2008 และฉบับปรบัปรุงล่าสดุ 2013 

8.5 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 2002 และฉบับปรบัปรุงทุกฉบบั ฉบบัลา่สดุ Council for International Organizations 
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of Medical Sciences (CIOMS): International Ethical Guidelines for Health-related Research 

Involving Humans, 2016 

8.6 The Belmont Report, 1979 

8.7 WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with 

human participants (2011)  

8.8 WHO, Handbook for good clinical research practice (GCP) Guidance for implementation 2002 

8.9 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา หนา้ ๑๗ เล่ม ๑๓๕ ตอนพิเศษ 

๒๘๖ ราชกิจจานุเบกษา ๑๓ พฤศจิกายน ๒๕๖๑ 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการแต่งตั้ง และเลือกผู้เชี่ยวชาญเป็นทีป่รึกษาของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงรา่งการ

วิจัย 

2. ขอบเขต 

คณะกรรมการฯ เสนอให้แต่งตั้งหัวหน้าภาควิชาทางคลินิก ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาอายุรศาสตร์ ศัลยศาสตร์ สูติ

ศาสตร์-นรีเวชวิทยา และกุมารเวชศาสตร์เปน็ทีป่รึกษาของคณะกรรมการฯ และอาจคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่าง ๆ เมื่อ

คณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวา่โครงร่างการวิจยัใด ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมหรือความเห็นของผู้เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะ คณะ

กรรมการฯ จะเลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้น ๆ ประธานคณะกรรมการฯ จะปรึกษาหัวหน้าภาควิชาที่เก่ียวข้อง และ/หรือ เชิญ

ผู้เชี่ยวชาญในสาขานัน้ ๆ จากรายชื่ออาจารยป์ระจำคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยให้ช่วยทบทวนโครงร่างการ

วิจัย ในกรณีที่ไม่มีผูเ้ชี่ยวชาญในเรื่องนั้น ๆ ภายในคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั สามารถเลือกผู้เชี่ยวชาญจาก

ภายนอกได ้

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ เสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ต้องการในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ หรือเสนอให้ปรึกษาหัวหน้า

ภาควิชาซึง่เป็นทีป่รึกษาเพื่อเสนอแนะชื่อผูเ้ชี่ยวชาญเพื่อเป็นทีป่รึกษาสาํหรับโครงร่างการวิจยัเพื่อให้ประธานคณะกรรมการฯ 

ดำเนินการ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การคัดเลือกที่ปรึกษา คณะกรรมการฯ เต็มชุด/กรรมการผู้

ทบทวน 
    
2 แต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ คณบด ี
    
3 การขอคําปรึกษา ประธานคณะกรรมการฯ /เลขานุการ

คณะกรรมการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการฯ  

    
4 ที่ปรึกษาให้ความเห็นตอบกลับ  ที่ปรึกษา 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การคัดเลือกที่ปรึกษา 

1) คณะกรรมการฯ เสนอให้แต่งตั้งหัวหน้าภาควิชาหลักทางคลินิก ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาอายุรศาสตร์ 

ศัลยศาสตร์ สูติศาสตร์-นรีเวชวทิยา และกุมารเวชศาสตร์ เป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการฯ ตามข้อกำหนด

ดังนี ้

(1) วาระที่ปรึกษา 4 ปี และอาจแตง่ตั้งต่อหากยังไม่หมดวาระตำแหน่งหัวหน้าภาควชิา 

(2) ให้คำปรึกษาในการเสนอแนะชือ่ผู้เชี่ยวชาญดา้นวชิาการเชงิลึก หรือ 

(3) เป็นผู้เชี่ยวชาญดา้นวชิาการเชงิลึก และให้ข้อเสนอแนะ หากไมม่ีผลประโยชน์ทบัซ้อน 

2) ที่ประชุมคณะกรรมการฯ เลือกผู้เชี่ยวชาญในสาขาตา่ง ๆ หรือเสนอขอให้หัวหน้าภาควิชาที่เก่ียวข้อง

เสนอแนะชื่อผูเ้ชี่ยวชาญให้เป็นที่ปรึกษาโครงการวิจยัที่ต้องการ 

3) ประธานคณะกรรมการฯ และ/หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ ติดต่อผู้เชี่ยวชาญเพื่อขอให้เป็นที่ปรึกษา 

4) ประธานคณะกรรมการฯ ทำบันทึกเสนอคณบดีผา่นรองคณบดฝี่ายวิจัยเพื่อมีคำสัง่แต่งตั้งที่ปรกึษา 

5.2 การขอคําปรึกษา 

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญทีป่รกึษาโครงการ ประเดน็และคำถามที่ต้องการ

ปรึกษา และแนบเอกสารคำรับรองในการรักษาความลับ (AF 03-01) และเอกสารการเปิดเผยผลประโยชน์

ทับซ้อน (AF 03-03) ให้ที่ปรึกษาลงนาม 

2) ผู้เชี่ยวชาญส่งบันทึกรายงานสรปุความเห็นคืนสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ประธาน

คณะกรรมการฯ /เลขานุการคณะกรรมการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นําเข้าพิจารณาในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3 การสิ้นสุดการปรึกษา 

เมื่อสิ้นสุดการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ถือว่าสถานภาพการเปน็ที่ปรึกษาของโครงการวิจัยนัน้สิ้นสุดลง 

6. คำนิยาม 

6.1 ที่ปรึกษาอิสระ 

1) หัวหน้าภาควิชาทางคลินิก ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาอายุรศาสตร์ ศัลยศาสตร์ สูติศาสตร์-นรีเวชวทิยา และ

กุมารเวชศาสตร์ ซึ่งให้ข้อเสนอแนะชื่อผู้เชี่ยวชาญด้านวิชาการเชิงลึก และ/หรือ 

2) ผู้เชี่ยวชาญซึ่งทบทวน วิเคราะห์โครงร่างการวิจัยและให้ความเห็นโดยไม่มีส่วนไดส้่วนเสียกบัสถาบันหรือ

ผู้วิจัยในโครงการวิจยันัน้ ๆ 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  
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8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.3 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ชว่ยเลขานุการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ำนักงานฯ จัดการกับ 

โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้องที่ส่งเข้ามาเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

2.1 โครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก (Submission for initial review) 

2.2 โครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้มาพิจารณาภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการฯ (Submission of 

protocols after revision) 

2.3 โครงร่างการวิจัยทีป่รับแก้ใหม่หมดแล้วส่งกลบัเข้ามารับการพิจารณารอบใหม่ (Re-submitted Protocol) 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหนา้ที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้องที่ยื่นเข้า

มาในระบบ online submission ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่คัดกรองโครงร่างการ

วิจัยตามระดบัความเสี่ยงและเลอืกวิธีทบทวนที่เหมาะสม และกำหนดกรรมการ ที่ทำหนา้ที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย แล้ว

นำเขา้พิจารณาหรือรับทราบในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุด แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลังการประชุมโดย

ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ลงนามในบนัทึก 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การยื่นผ่านระบบออนไลน ์ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การดำเนินการกับเอกสารโครงรา่งการวิจัย  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ / ประธานคณะ

กรรมการฯ หรือรองประธานคณะ
กรรมการฯ / เลขานุการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การยื่นผ่านระบบออนไลน ์

1) ผู้วิจัยลงทะเบียนในระบบ online submission คร้ังแรก พร้อมแนบ CV และ GCP training certificate 

(ดูรายละเอียดตามประกาศข้อกำหนดการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย)  
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2) ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้องทั้งหมดเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยเป็นคร้ัง

แรกผ่านทางระบบออนไลน์ 

3) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ถ้าเอกสารไม่เรียบร้อยจะมีการแจ้งกลับ

ผู้วิจัยผา่นทางระบบออนไลน์และ e-mail เพื่อให้ผู้วิจัยแก้ไข เมื่อเอกสารเรียบร้อยครบถ้วนแล้ว ระบบจะ

ออกรหัสโครงร่างวิจัย (ดู Med Chula IRB 01) ให้ทันที 

4) ผู้วิจัยจะต้องส่งเอกสาร 1 ชุด มายังสำนักงาน 

5.2 การดำเนินการกับเอกสารโครงรา่งการวิจัย 

1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ กำหนด

วิธีพิจารณา Exempt review / Expedited review / Full-board review และมอบหมาย primary 

reviewers เป็นผู้พจิารณา Exempt (1 คนต่อโครงการ) และ Expedited  review (2 คนต่อโครงการ) 

2) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดเตรียมโครงการที่จะนำเขา้ประชุม Full-board พร้อมทั้งรายชื่อกรรมการที่

สามารถเข้าประชุมตามวนัที่กำหนดไว้ล่วงหนา้  

3) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

มอบหมาย primary reviewers จากรายชื่อกรรมการที่สามารถเข้าประชุมตามวนัที่กำหนดไวล้่วงหน้าเปน็

ผู้พิจารณาโครงการ Full-board (3 คนต่อโครงการ) 

4) primary reviewers จะได้รับเอกสารผ่านระบบออนไลน์ ส่วนกรรมการที่ไม่ใช่ primary reviewers ที่เข้า

ร่วมประชุมตามวันที่กำหนดจะได้รับโครงการที่เข้ารบัการพิจารณาในรูปแบบของ electronic file ส่งทาง 

e-mail โดยโครงการ Full Board จัดส่งให้กรรมการ 1 สัปดาห์ก่อนวันประชุม เพื่อให้กรรมการทบทวน 

โดย primary reviewers จะตอ้งส่งกลับแบบประเมินโครงการล่วงหน้าก่อนวนัประชุมอย่างน้อย 1 วัน  

กรณีที่กรรมการปฏิเสธการพิจารณาโครงการในระบบ online โครงการจะถูกส่งกลับมาให้เลขานุการ/

ผู้ช่วยเลขานุการพิจารณาคัดเลอืกกรรมการท่านใหม่เพื่อพิจารณาโครงการแทน 

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

AF 06-01 Submission Form for Ethical Review 
AF 06-02 Self-Assessment Form For PI 
AF 06-03 Funding Form 
AF 06-04 Conflict of Interest for Investigator 
AF 06-05 เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
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AF 06-06 เอกสารชี้แจงข้อมูลแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรักษาข้อมูล และตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยใน
อนาคต 

AF 06-07 เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย และผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแลเพื่อรายงาน Case 
Report 

AF 06-08 Patient Information Sheet for Case Report 
AF 06-09 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
AF 06-10 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล 
AF 06-11 เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูล และตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการ

วิจัยในอนาคต 
AF 06-12 เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย และผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล เพื่อ

รายงาน Case Report 
AF 06-13 Consent to Publish Form (For Case Report) 
AF 06-14 Biological Material Transfer Agreement for Academic Research Only 
AF 06-15 เอกสารแสดงความยินยอมให้ใชศ้พเพื่อการวิจัยทางการแพทย์ 
AF 06-16 Investigator’s CV Template 
AF 06-17 Data Sharing Agreement 
AF 06-18 Biostatistics Consulting Form 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.3 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.4 ณัฐ คูณรังษีสมบูรณ์ ทพิาพร ธาระวานิช และชัยรัตน์ ฉายากุล (2563) เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบ

เปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต ใน แนวทางและตน้แบบเอกสาร

ข้อมูลและขอความยินยอมสำหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย พิมพ์คร้ังที่ 1 หน้า 45-62 กรุงเทพ : 

สำนักพิมพ์จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

8.5 International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans, Fourth Edition. 

Guideline 11 & 12 pp 41-52 Geneva.   Council for International Organizations of Medical 

Sciences (CIOMS); 2016. 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนโครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้มาเพื่อพิจารณา 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนโครงร่างการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาคร้ังแรก 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย ใช้แนวทางการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่กาํหนด 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ทบทวนผู้วิจัย คณะกรรมการฯ 
    
2 ทบทวนโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ 
    
3 ทบทวนการเข้าร่วมของผู้เขา้ร่วมวิจัย  คณะกรรมการฯ 
    
4 ทบทวนบทบาทของชุมชน คณะกรรมการฯ 
    
5 ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล คณะกรรมการฯ 
    
6 สรุปความเห็น คณะกรรมการฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 ทบทวนผู้วิจัย 

1) คุณวุฒิ พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณ์การทํางานของผู้วิจัย (ICH GCP 2.8) 

2) การเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสยี (Conflict of interest) ของผู้วิจัย 

3) งานวิจยัทดลองยา (Clinical Trials) ผู้วิจัยหลักและผูว้ิจัยร่วมจะต้องเป็นแพทยท์ี่ผ่านการอบรม GCP 

(Good Clinical Practice) เชน่ SCT (Standard Course in Clinical Trial) และ Human Subject 

Protection ของคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, อบรมออนไลน์ผา่น CITI program ที่ 

Organization Affiliation เปน็ Chulalongkorn University หรือ การอบรมที่เทียบเท่า โดยผู้วิจัยต้องส่ง

หลักฐานประกอบให้คณะกรรมการฯ 
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4) การศึกษาทางคลินิก (Clinical Study) ของผู้วิจัยทีไ่ม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยร่วม 

(ICH GCP 2.7, WHO, Handbook for good clinical research practice (GCP) Guidance for 

implementation 2002, Principle 9) 

5.2 ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

1) ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

2) ที่มาของโครงการวิจัย (Background) (ICH GCP 6.2) 

3) หลักการและเหตุผล (Rationale) (ICH GCP 6.2) 

4) การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง (ICH GCP 6.2.7) 

5) วัตถุประสงค์ (ICH GCP 6.3) 

6) รูปแบบการวิจัย (Study design) (ICH GCP 6.4) 

โครงการที่เป็น Adaptive design clinical trial ผู้วิจัยจะต้องวางแผนในการเขียนโครงการ สำหรับการ

ปรับเปลี่ยนโครงการในอนาคตให้ครบถ้วนตั้งแต่การส่งโครงการขอรับการพิจารณาคร้ังแรก 

7) ขนาดตัวอย่าง (ICH GCP 6.9.2) 

8) ระยะเวลาและจาํนวนคร้ังทีน่ัด (ICH GCP 6.4.5) 

9) การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้ารว่มในโครงการวิจัย (ICH GCP 6.5) การเข้าถึงผู้เข้าร่วมวิจยั 

10) วิธีดําเนินการวิจัย (Study procedure) (ICH GCP 6.4) 

11) กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (Placebo) (ถ้ามี) (ICH GCP 6.4.2) 

12) การวัดผลการวิจัย (Outcome measurement) (ICH GCP 6.4.1) 

13) สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ (ICH GCP 6.9) 

14) กระบวนการขอความยินยอม  

(1) การขอความยินยอมจากผู้เขา้ร่วมวิจัย และ/หรือ ผู้แทนผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล 

(2) ในกรณีที่ใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน และสิง่ส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัย ให้ขออนุญาตใชข้้อมูล

หรือสิ่งส่งตรวจของโรงพยาบาลจากผู้อำนวยการ 

(3) การขอใช้ข้อมูล ตัวอย่างทางชีวภาพที่เก็บไว้ของโครงการวิจัยอืน่ ให้ขออนุญาตจากเจ้าของหัวหน้า

โครงการ 

(4) ขอใช้ข้อมูล ตัวอย่างทางชีวภาพที่เก็บไว้ในคลัง (bio bank) ให้ขออนุญาตจากผู้มีอำนาจ 

(5) การใช้เครื่องมือที่มีลิขสิทธิ์ เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ ให้ขออนุญาตใช้จากเจา้ของลิขสทิธิ์ 

15) การดูแลผู้เข้าร่วมวิจยัหลังสิน้สดุโครงการวิจัย 

16) ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 
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5.3 ทบทวนการเข้าร่วมของผู้เขา้ร่วมวิจัย 

1) ไม่มีการบังคบัให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Non-coercive recruitment) (ICH GCP 2.9) 

2) เคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลบั (Privacy and confidentiality) (ICH GCP 2.11) 

3) ความเสี่ยง ได้แก่ อันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจบ็ ผลกระทบทางจิตใจ และผลกระทบทางด้าน

กฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ 

4) ประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วมวจิัยและสังคมจะได้รับ 

5) กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable participants) เหตุผลและความจาํเป็นในการศึกษาวิจัย

ในกลุ่มบุคคลเหล่านั้น และการปกป้องผู้เขา้ร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง 

6) กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (Placebo) (ถ้ามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัยระยะเวลาและอันตรายจาก

การใช้ยาหลอก 

7) หลักเกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมวิจยัออกจากการวิจัย (ICH GCP 6.5.3) 

8) การคํานึงถึงการดูแลผู้เข้าร่วมวจิัยทั้งทางร่างกายและจิตใจ 

9) ความเหมาะสมของค่าชดเชย (Compensation) (ICH GCP 3.1.8) 

10) การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

(ICH GCP 4.3.2) 

11) การใช้ จัดเก็บและจัดการตัวอยา่งทางชีวภาพ (Biological materials) เชน่ เนื้อเยื่อ เลือด และสิ่งคัดหลั่ง 

12) การใช้และทำลายข้อมูลประเภท ภาพถ่าย วิดโิอ เทปบนัทึกเสยีง 

5.4 ทบทวนบทบาทของชุมชน 

1) การประสานงานกับผู้นำชุมชนหรือสถาบันที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

2) ผลประโยชน์ต่อชุมชนทีเ่ข้าร่วมโครงการวิจัย ขณะดำเนินการและเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 

5.5 ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent) 

1) เอกสารการให้ความยินยอมแบ่งออกเป็น 2 ส่วนได้แก่ 

(1) เอกสารชี้แจงข้อมูล (Information Sheet) 

(2) เอกสารแสดงความยินยอม (Consent Form) 

2) เอกสารชี้แจงข้อมูล (Information Sheet) 

(1) ความครบถ้วนของข้อมูล 

(2) ภาษาทีใ่ชเ้ข้าใจง่าย 

(3) ส่วนประกอบของเอกสาร การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลประกอบด้วย (ICH GCP 4.8.10) 

(3.1)   หัวข้อเรื่องที่จะทำการวจิัย 

(3.2)   เหตุผลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไดร้ับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจยั 
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(3.3)   วัตถุประสงค์และกระบวนการวิจัยที่ผูว้ิจัยและผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องปฏบิัต ิ

(3.4)   ระยะเวลาของการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแตล่ะคนจะต้องมสี่วนเก่ียวข้อง 

(3.5)   จำนวนผู้เข้าร่วมวจิัยที่เขา้ร่วมในโครงการวิจัย 

(3.6)   ผลประโยชน์ที่คาดวา่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย ซึ่งอาจเปน็ประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชนท์างด้านความรู้ 

(3.7)   ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 

(3.8)   ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืน ๆ ที่อาจจะเป็นประโยชน์แก่ผูเ้ข้าร่วมวิจัยในกรณีที่

ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

(3.9)   ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวจิัย 

(3.10)  การชดเชยค่าเดนิทาง การเสียเวลา ความไมส่ะดวก ความไม่สบายและรายได้ที่เสียไป  จากการ

ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมการวิจัย 

(3.11)  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย 

(3.12)  แหล่งเงินทุนวิจัย  

(3.13)  สถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย 

(3.14)  ผู้เข้าร่วมวิจัยมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มผีลใด ๆ ต่อ

การได้รับการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือสญูเสียผลประโยชน์ใด ๆ  

(3.15)  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอม และการให้คำปรึกษาเก่ียวกับเรื่อง

พันธุกรรม หรือ genetic counseling 

(3.16)  การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคตหรือเพื่อการศึกษาใหม่ใน

อนาคต ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช้ตัวอยา่งเพื่อการวิจัยโครงการใหม่

จะต้องยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

(3.17)  บุคคลที่จะติดต่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่อาจเกิด

อันตรายแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย ซึง่เปน็ผลจากการวิจัย 

(3.18)  เบอร์โทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการฯ ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสามารถติดต่อได ้

หมายเหตุ กรณีนิสิตตา่งชาติสง่โครงร่างมาให้พิจารณา แต่เก็บข้อมูลผู้เข้าร่วมวิจัยนอกประเทศไทย ไม่ต้อง

พิจารณาเอกสาร Information sheet และ Consent Form 

5.6 สรุปความเห็น 

1) งานวิจยัและระเบยีบวิธีวจิัยถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ (validity) 

2) วิเคราะห์อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (Risk / benefit ratio) 
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3) มีกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable participants) เข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม ่

4) ความรุนแรงของความเสี่ยง (Risk categories) แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ดังนี ้

(1) Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงเพยีง

เล็กน้อย) 

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

benefit to the individual participants (การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแตไ่ด้

แสดงถึงประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยโดยตรงในอนาคต) 

(3) Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual participants, but likely to yield generalizable knowledge about the 

participant’s disorder or condition. (การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้

แสดงถึงประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยโดยตรง แต่มีความเป็นไปไดท้ี่จะนำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความ

ผิดปกติหรือภาวะของโรคของผู้เข้าร่วมวิจัยไปใช้กบัผูป้่วยคนอ่ืน ๆ ได้) 

5) มีการขอความยินยอมพร้อมใจ (Assent) ของผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีอายุตั้งแต่ 7 – 17 ปี หรือไม่ 

6) บุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ สามารถเข้าร่วมในโครงการวิจัยได้หรือไม่ 

7) สรุปความเห็น ได้แก ่

(1) รับรอง 

(2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

(3) ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่  

(4) ไม่รับรอง 

8) ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 

9) กำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Continuing report) ตามระดบัความเสีย่งที่

คณะกรรมการพิจารณา (ทุก 1 ปี / 6 เดือน / 3 เดือน) 

6. คำนิยาม 

6.1 ผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable participants) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคบัให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกไดโ้ดยงา่ย ด้วยความหวังวา่จะได้รับ

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจิัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ 

6.2 ความรุนแรงของความเสี่ยง (Risk categories) 

ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบ่งเป็น 3 ระดบั ได้แก่ 

1) ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของผูเ้ข้ารว่มวิจัยที่มี

สุขภาพปกต ิ
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ฉบับที่ 1.0  วันที่อนุมัติ 20 สิงหาคม 2549  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์ภิรมย์ กมลรัตนกุล 

ฉบับที่ 2.0  วันที่อนุมัติ 14 ตุลาคม 2550  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์อดิศร ภัทราดูลย์ 

ฉบับที่ 3.0  วันที่อนุมัติ 3 สิงหาคม 2552  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์อดิศร ภัทราดูลย์ 

ฉบับที่ 4.0  วันที่อนุมัติ 11 พฤษภาคม 2555  อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ นายแพทย์โศภณ นภาธร 

ฉบับที่ 4.1  วันที่อนุมัติ 22 พฤศจิกายน 2556  อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ นายแพทย์โศภณ นภาธร 

ฉบับที่ 5.1 วันที่อนุมัติ 13 มกราคม 2560  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

ฉบับที่ 5.0 วันที่อนุมัติ 12 กุมภาพันธ์ 2559  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

ฉบับที่ 6.0 วันที่อนุมัติ 27 ธันวาคม 2562  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

ฉบับที่ 6.1 วันที่อนุมัติ 14 พฤษภาคม 2566  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

 

  
  ฉบับที่ 7.0  จัดเตรียมและทบทวนโดย คณะกรรมการบริหารฯ 
 
  วันที่อนุมัติ   ...................................................... 
 
  อนุมัติโดย   ...................................................... 
       (รองศาสตราจารย์ นายแพทย์ฉันชาย สิทธิพนัธุ์) 
                 คณบดีคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
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การยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ เตม็ชุด หรือ เร่งด่วน (Exempt Review) 

1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อกําหนดเกณฑ์โครงร่างการวจิัยที่สามารถได้รับการยกเว้นพจิารณาจริยธรรมการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ 

เต็มชุด หรือ เร่งด่วน (Exemption) 

1.2 เพื่อกําหนดแนวทางการจัดการพิจารณาตัดสิน และการรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได้รบัการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตามเกณฑ์ที่

กำหนด และการดำเนินการข้ันต่อไปของโครงร่างการวิจัยที่ไมเ่ข้าเกณฑ์ยกเว้น 

3. เกณฑ ์

โครงร่างการวิจัยทีส่ามารถขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ เต็มชุด หรือ เร่งด่วน 

ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

1) งานวิจยัด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยทีด่ำเนนิการในสถาบันการศึกษาที่ได้รบัการรับรอง

มาตรฐาน เก่ียวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติ (ซึ่งไม่ควรทำให้เกิดการสูญเสียโอกาสจากการเรียนรู้เนื้อหาและ

การประเมินผลตามหลักสูตรสำหรับผู้เรียน) และงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เชน่ วิจัยการ

ปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับผู้เรียนทั้งชัน้ปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของผู้เรียนทั้งชัน้ปีในรายวชิาใดวชิา

หนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการจัดการเรียนรู้ การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา 

2) งานวิจยัประยุกต์วิธปีระเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement งานวิจัย

สำรวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเวน้พิจารณาเมื่อ 

(1) การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 

(2) ขั้นตอนการวิจัยและผลทีไ่ดไ้ม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพง่หรือทำให้

เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 

(3) ต้องไม่เป็นงานที่ดำเนนิการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับการคดัเลือกเข้า

สู่ตำแหน่งงานที่เก่ียวข้องกับสาธารณะ 

3) งานวิจยัซึ่งนำรายงานผลการวิจยัที่เคยเผยแพร่แล้ว (Published) หรือข้อมูลที่เป็นสาธารณะ (Public) มา

วิเคราะห์ใหม่ 

4) งานวิจยัเก่ียวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบตัิการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยก

ได้จากสิง่ส่งตรวจโดยไมเ่ชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
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5) งานวิจยัซึ่งทำการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ โดยไมน่ำผลิตภัณฑ์ที่

ได้กลับไปใช้ในรา่งกายมนุษย ์

6) งานวิจยัด้านนโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ดำเนนิการตามความเห็นชอบและอนุมตัิจากสถาบัน 

เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบ

ข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 

7) งานวิจยัเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่นำมา

ทดสอบต้องปลอดภัยต่อมนุษย์ ไม่มีส่วนประกอบของสารเคมีหรือสารพิษที่เป็นอันตรายต่อมนษุย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อม ได้

มาตรฐานตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และไม่เก่ียวข้องกับสารเสพติด รวมถึงสารออกฤทธิ์ต่อจิต

ประสาท 

8) งานวิจยัที่เก่ียวกับการแทรกแซงพฤติกรรมด้วยวิธีที่ไม่สุ่มเสี่ยง ใช้ระยะเวลาสัน้ ไม่อันตราย ไม่เจ็บปวด ไม่มี

การรุกล้ำร่างกาย มโีอกาสน้อยที่จะเกิดผลกระทบระยะยาว ไมท่ำให้เกิดการต่อต้าน หรือรู้สึกอับอาย ตัวอย่างของงานวจิัย

ลักษณะนี้ เชน่ การทดสอบเกมออนไลน ์

9) งานวิจยัที่ไม่เก่ียวข้องกับคน / งานวิจัยในศพ 

(1) การศึกษาขนาด ปริมาณรังสทีี่ร่างกายได้รับโดยใช้แบบจำลองหรือหุ่น 

(2) งานวิจยัที่ทำในศพซึ่งได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิัย จะต้องได้รบัอนุญาตจากผู้มอีำนาจ 

(3) งานวิจยัที่ทำในศพซึ่งไม่ได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวิจัย จะต้องขอความยินยอมจากญาติที่มี

อำนาจอนุญาต 

10) รายงานผู้ปว่ย (case report)  

(1) จำนวนผูป้่วยไม่เกิน 3 ราย ลักษณะการรายงานเปน็การสรปุข้อมูลจากเวชระเบียน (retrospective chart 

review) 

(2) รายงานจะต้องไม่มีข้อมูลบ่งชี้ถึงตัวบุคคล (de-identified) 

(3) หากจำเป็นต้องมีข้อมูลบง่ชี้ตัวบคุคล (identifier) จะต้องขอความยินยอมจากผู้ป่วยหรือผู้แทนผู้ปกครอง

ดูแลเพื่อการเผยแพร่ 

(4) สามารถส่งในรูปแบบต้นฉบับพร้อมตีพิมพ์ (manuscript) 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ มี

หน้าที่ทบทวน พิจารณาตัดสนิ โครงการที่เข้าข่ายได้รับยกเวน้การพิจารณาทบทวน และลงนามในเอกสารให้การรับรอง/

ยืนยัน 
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5. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยและการพิจารณา ประธานคณะกรรมการฯ หรือ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

    
3 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
4 นำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
    
5 กรณีที่เป็นโครงการของประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ

กรรมการฯ 
รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

    
6 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

6. หลักการปฏิบัต ิ

6.1 การรับโครงร่างการวิจัย 

1) เมื่อผู้วิจัยยื่นโครงการผา่นระบบออนไลน์ (Med Chula IRB 06) แล้ว เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ ตรวจสอบ

ความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารประกอบผา่นทางระบบออนไลน์ 

2) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ บันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

3) ในกรณี รายงานผู้ป่วย (case report) ผู้วิจัยส่งบันทึกข้อความถึงหัวหน้าภาควิชาเพื่อยื่นขอการรับรอง

จริยธรรมการวิจัย แบบ Submission form for Case Report (AF 08-02) และ แนบเอกสาร รายงาน

ผู้ป่วยในรปูแบบพร้อมตีพิมพ์ (Manuscript) 1 ชุด 

6.2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยและการพิจารณา 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจสอบว่า

โครงร่างการวิจัยทีเ่ข้าตามหลักเกณฑ์ที่จะได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย และต้องระบุเหตุผลที่

โครงการนั้นเข้าข่ายได้รับยกเวน้การพิจารณา 
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6.3 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ฯ ส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยหลักในกรณทีี่มีการแก้ไข กรณีโครงร่างการวิจัยมีลักษณะ

ตามหลักเกณฑ์ที่จะได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเกณฑ์ (ในข้อ 3) ออกเอกสาร Certificate 

of Exemption (AF 08-03) และ เอกสารรับรองการยกเว้นพจิารณาจริยธรรม (AF 08-04) แก่ผู้วิจัย โดยมี

ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานกุารฯ เป็นผู้ลง

นาม แต่หากโครงร่างการวิจัยมลีักษณะไมเ่ข้าข่ายการวิจัยในคน ออกจดหมาย Letter to confirm non-

human subjects research (AF 08-05) และ จดหมายแจ้งยนืยันโครงการไม่เข้าขา่ยการวิจัยในคน (AF 08-

06) โดยมีประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ลงนาม 

6.4 นำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นําโครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับยกเว้นการ

พิจารณาแจ้งต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบและรับรอง 

6.5 กรณีที่เป็นโครงการของประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

ถ้าประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมของโครงการวิจัย ให้

รองประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ที่ไม่เก่ียวข้องกับโครงการ เป็นผูท้ำหนา้ที่

พิจารณาตัดสิน และลงนามในหนังสือรับรองการยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจยั 

6.6 การเก็บเอกสาร 

โครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับการยกเว้นการทบทวน ไม่ต้องมีการทบทวนต่อเนื่อง เมื่อเสร็จสิ้นการวจิัย ผู้วิจัยต้องสง่

รายงานแจ้งปิดโครงการ (Final Report) สามารถเก็บเข้าแฟ้มสำหรับเอกสารและ/หรือในระบบออนไลน์เป็น

เวลา 3 ปีแล้วทำลาย 

ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขโครงร่างการวิจัย ต้องยื่นขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Amendment) 

ต่อคณะกรรมการฯ 

7. คำนิยาม 

7.1 รายงานผู้ปว่ย (case report) 

การนำเสนอประวัติผูป้่วยซึ่งมักจะเป็นโรคที่ไม่พบบ่อย การรักษาที่จำเพาะและผลการรักษา ใช้ในการเรียนการ

สอนทางการแพทย์ หรือนำเสนอในที่ประชุมวชิาการ หรือตีพิมพ์ในวารสารวิชาการทางการแพทย์ จำนวนผูป้่วย

หนึ่งถึงไม่เกินสามราย ไม่มีการวิเคราะห์อย่างเป็นระบบ ไม่มีสมมติฐาน และไมน่ับเปน็งานวิจยั การจะตีพิมพ์ใน

วารสารวชิาการทางการแพทยต์อ้งการให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยยืนยนัว่า เนือ้หาในต้นฉบับ 

ไม่มีการเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล ไม่มีข้อบ่งชีต้ัวบุคคล (identifier) ตามเกณฑ์ HIPAA 

7.2 HIPAA identifiers 
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ข้อมูลซึ่งอาจบ่งชีต้ัวบุคคล เชน่ ชื่อ-นามสกลุ ทะเบียนบา้น บ้านเลขที่และรหัสไปรษณีย์ วนั เดือน ปีเกิด วัน

รับเข้ารักษาและออกจากโรงพยาบาล หมายเลขโทรศัพทบ์้าน และมือถือ หมายเลขโทรสาร e-mail address, 

IP address หมายเลขบัตรประจำตัวประชาชน บัตรเครดิต เลขบัตรผู้ป่วยนอก/ใน บัตรประกันสังคม เลขที่

กรมธรรม์ประกันชีวิต ประกนัรถยนต์ บัตรใบขับขี่ ทะเบียนรถส่วนบุคคล รูปภาพถา่ย biometric identifiers 

เช่น เทปบนัทึกเสียง ลายพิมพน์ิว้มือ ตลอดถึง หมายเลขเคร่ืองและ serial number ของเคร่ืองมือเฉพาะตัว 

เช่นเครื่องช่วยการได้ยิน 

8. ภาคผนวก 

AF 08-01 Reviewer Assessment Form (Exemption Assessment Report) 
AF 08-02 Submission and Assessment form for Case Report 
AF 08-03 Certificate of Exemption 
AF 08-04 เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม 
AF 08-05 Letter confirming non-human subjects research 
AF 08-06 จดหมายแจ้งยนืยันโครงการไมเ่ข้าข่ายการวิจัยในคน 

9. เอกสารอ้างอิง 

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

Determination” 

9.2 ประกาศคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เรื่อง โครงการที่สามารถขอรับการยกเว้นการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย พ.ศ.2563 

9.3 http://www.einstein.yu.edu/docs/administration/institutional-review-board/policies/case-

report.pdf 

9.4 http://cphs.berkeley.edu/hipaa/hipaa18.html 
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การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) 

1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อกําหนดว่าโครงร่างการวิจยัใดสามารถพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน (Expedited process) 

1.2 เพื่อกําหนดแนวทางการจัดการพิจารณาตัดสิน และการรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และรับรองโครงร่างการวิจัยซึ่งมีความเสี่ยง

น้อยต่อผู้เข้าร่วมวิจัยทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย 

3. เกณฑ ์

โครงร่างการวิจัยทีส่ามารถได้รบัพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน ได้แก่ โครงร่างการวิจยัที่มีลักษณะดงัต่อไปนี้ 

1) วิธีดำเนินการวิจัยมีความเสี่ยงนอ้ยต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หรือไม่เกิน “minimal risk” คือมีความเสี่ยงไม่

มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน เช่น การโดนเข็มแทงนิว้ขณะเย็บผา้หรือสอยผ้า 

2) ถ้ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับการล่วงล้ำความเปน็ส่วนตัว และอาจเปดิเผยความลบัของผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยได้มี

วิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่มากกว่า “minimal risk” 

3) การเก็บ materials ที่ได้จากหัตถการเพื่อการรักษา เช่น ตัวอย่างไฝ หูด ก้อนไขมัน ซึ่งต้องตัดทิง้อยู่แล้วมา

ใช้ในการวิจยั โดยต้องมีการขอความยินยอม 

4) การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดำของ

ผู้เข้าร่วมวิจัยผู้ใหญ่สุขภาพดี ไมต่ั้งครรภ์ ที่มีน้ำหนักตัวไมต่่ำกวา่ 50 กิโลกรัม ปริมาตรเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 มิลลลิิตร 

ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

5) การเก็บตัวอย่างเลือดจากผู้ใหญท่ี่มีคุณสมบัตนิอกเหนือไปจากข้อ 4) หรือเด็กให้พิจารณาจากอายุนำ้หนัก 

และสุขภาพของผูเ้ข้าร่วมวิจัย ปริมาตรเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตร ตอ่น้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายใน

ระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

6) การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ หรือ biological specimen ล่วงหนา้เพื่อการวิจัย โดยใช้วิธีการที่ Noninvasive 

เช่น ตดัผม ตัดเลบ็ ในลักษณะทีไ่ม่ทำให้เสียโฉม ฟนัที่ไดจ้ากการถอนในการรักษาตามปกติ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น 

เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ำคร่ำที่ไดจ้ากการแตกของถุงน้ำคร่ำก่อน หรือระหว่างการคลอด เซลลผ์ิวหนังเก็บโดยการขูด 

เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการทำ buccal swab, mouth washing, เก็บ sputum หลังจากพน่ด้วยนำ้เกลือ, อ่ืน ๆ 

7) การเก็บข้อมูลของการรักษาตามปกติที่ใช้หัตถการซึ่งไม่รุกล้ำ (noninvasive procedures) โดยไม่มีการใช้

ยาระงับความรู้สึกตัว, ยานอนหลับ หากมีการใช้เครื่องมือแพทย์ ต้องเป็นเครื่องมือที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ทั่วไป (ยกเวน้ X-rays 

หรือ microwaves) เช่น physical sensors ที่ใช้พลังงานสัมผสักับผู้ปว่ยโดยไม่รุกล้ำเข้าสู่ภายในร่างกาย ได้แก่ การตรวจ
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คลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า (MRI), ECG, EEG, ultrasound, doppler blood flow, echocardiography, moderate exercise ใน

คนปกติ, การวัด body composition 

8) การใช้ข้อมูล บนัทึก เอกสาร และตัวอย่าง (data, records, documents, specimens) ที่ไดเ้ก็บไว้จาก

การวิจัยก่อนหน้า หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ไม่เก่ียวกับการวิจัย เชน่ การวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค (Leftover 

specimens) 

9) การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสยีง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพื่อการวิจัย 

10) การวิจัยเก่ียวกับพฤติกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบสำรวจ สัมภาษณ์ซักประวัติ 

focus group ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเกี่ยวกับการประกันคุณภาพ (quality assurance) โดยต้องไมส่่งผลกระทบกบั

บุคคล องค์กร ชุมชน  หรือสาธารณะ 

11) การทำ continuing review โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว หรือการพิจารณารายงาน

ความก้าวหน้า (progress report) ที่ไม่มีการรับ (enroll) ผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ และ interventions ทีใ่ช้ในการศึกษาวิจัย

นั้นเสร็จสมบูรณ์แล้ว ไม่มีความเสี่ยงเพิ่มเติม รวมถึงนำข้อมูลเก่ามาวิเคราะห์ในบริบทใหม่ 

12) เป็นโครงการวิจัยทีไ่ด้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว ผู้วิจัยตอ้งการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่เป็น 

“minor change” คือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนัน้ไม่มผีลเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัย ไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 

(methodology) ไม่มีการเปลี่ยนแปลง inclusion/exclusion criteria 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนและพิจารณาตัดสินโครงรา่งการ

วิจัยแบบเร่งด่วน 

5. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยและการพิจารณา ประธานคณะกรรมการฯ หรือ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

    
3 ขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเร่งด่วน กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 
    
4 การตัดสิน กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 
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5 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
6 นำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
 

 

 

6. หลักการปฏิบัต ิ

6.1 การรับโครงร่างการวิจัย 

เมื่อผู้วิจัยยื่นโครงการผา่นระบบออนไลน์ (Med Chula IRB 06) แล้ว เจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ ตรวจสอบความ

ครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 

6.2 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยและการพิจารณา 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกโครง

ร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาแบบเรง่ด่วนโดยเป็นโครงการที่เข้าตามเกณฑ์โครงร่างการวิจัยทีส่ามารถได้รับพิจารณา

โดยกระบวนการแบบเร่งด่วน 
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6.3 ขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเร่งด่วน 

1) กรรมการฯ ที่เป็นกรรมการมาแล้วไม่น้อยกวา่ 1 ปี และได้รับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 

หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ  หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จํานวน 2 คน ทบทวนโครงร่างการ

วิจัยตามแนวทางการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่สง่เข้าพิจารณาคร้ังแรก ตามแบบ AF Expedited 

Review Report (08-07) และ Reviewer Assessment Form (AF 07-01) 

2) กรรมการฯ 2 คน พิจารณาตัดสนิกระบวนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งด่วน ไม่ควรใช้เวลานาน

กว่า 14 วันปฏิทนิ ภายหลังจากได้รับโครงร่างการวิจัย หากเกินจะมีการแจ้งเตือน 

6.4 การตัดสิน 

กรรมการฯ ส่งผลการพิจารณาทบทวนกลับสำนักงาน เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ สรุปผล หากมีข้อแก้ไขจะส่งให้

ผู้วิจัยแก้ไข และกำหนดระยะเวลาให้ผู้วิจัยตอบกลบั โดยทำหนงัสือถึงประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการ

คณะกรรมการฯ หากพ้นกำหนดผู้วิจัยจะต้องชี้แจงเหตุผลที่ลา่ช้า ผลการพิจารณาจะระบุเปน็ข้อใดข้อหนึ่ง

ดังต่อไปนี ้

1) รับรองโครงร่างการวิจัย เจา้หนา้ที่สำนักงานฯ สรุปผล จัดเตรียมเอกสารเสนอประธานคณะกรรมการฯ 

และเลขานุการคณะกรรมการฯ และนำแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ก่อนลงนามให้การรับรอง 

2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อการรับรอง จะส่งให้กรรมการ 2 ท่านเดิมทบทวน และแจ้งกลบัสำนักงานฯ เพื่อสรุปผล

และเตรียมเอกสารเสนอประธานคณะกรรมการฯ / เลขานุการคณะกรรมการ / ผู้ช่วยเลขานุการคณะ

กรรมการฯ และนำแจง้ในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ ก่อนลงนามให้การรับรอง  

3) จะนำเข้าพิจารณาใน full board หากกรรมการมีข้อเสนอหรือความเห็นขัดแย้งกัน  

6.5 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ฯ ส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยหลักทราบและออกเอกสาร Certificate of Expedited 

Review Approval (AF 08-08) และ เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเร่งด่วน (AF 08-09) แก่ผู้วิจัย 

โดยมีประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ เปน็ผู้

ลงนาม 

6.6 นำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นําโครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับการทบทวน

พิจารณาแบบเร่งด่วนแจ้งต่อทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบและรับรอง 

6.7 กรณีที่เป็นโครงการของประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

ถ้าประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมของโครงการวิจัย ให้ผู้

ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี 
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7. คำนิยาม 

7.1 ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) 

หมายถึงความเสี่ยงทีไ่ม่มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่มสีุขภาพปกต ิ

7.2 Leftover specimen 

หมายถึงตัวอย่างทางชวีภาพที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยโรค หรือเหลือใช้จากงานวิจยัอื่น 

8. ภาคผนวก 

AF 08-07 Reviewer Assessment Form (Expedited Review Report) 
AF 08-08 Certificate of Expedited Review Approval 
AF 08-09 เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเร่งด่วน 

9. เอกสารอ้างอิง 

9.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

9.2 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

9.3 ประกาศคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เรื่อง โครงการที่สามารถขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยแบบเร่งด่วน พ.ศ. 2563 

9.4 Federal Register /Vol. 82, No. 12/Thursday, January 19, 2017/Rules and Regulations  
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ฉบับที่ 1.0  วันที่อนุมัติ 20 สิงหาคม 2549  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์ภิรมย์ กมลรัตนกุล 

ฉบับที่ 2.0  วันที่อนุมัติ 14 ตุลาคม 2550  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์อดิศร ภัทราดูลย์ 

ฉบับที่ 3.0  วันที่อนุมัติ 3 สิงหาคม 2552  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์อดิศร ภัทราดูลย์ 

ฉบับที่ 4.0  วันที่อนุมัติ 11 พฤษภาคม 2555  อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ นายแพทย์โศภณ นภาธร 

ฉบับที่ 4.1  วันที่อนุมัติ 22 พฤศจิกายน 2556  อนุมัติโดย รองศาสตราจารย์ นายแพทย์โศภณ นภาธร 

ฉบับที่ 5.0 วันที่อนุมัติ 12 กุมภาพันธ์ 2559  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

ฉบับที่ 5.1 วันที่อนุมัติ 13 มกราคม 2560  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

ฉบับที่ 6.0 วันที่อนุมัติ 27 ธันวาคม 2562  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

ฉบับที่ 6.1 วันที่อนุมัติ 14 พฤษภาคม 2566  อนุมัติโดย ศาสตราจารย์ นายแพทย์สุทธิพงศ์ วัชรสนิธุ 

 

  
  ฉบับที่ 7.0  จัดเตรียมและทบทวนโดย คณะกรรมการบริหารฯ 
 
  วันที่อนุมัติ   ...................................................... 
 
  อนุมัติโดย   ...................................................... 
       (รองศาสตราจารย์ นายแพทย์ฉันชาย สิทธิพนัธุ์) 
                 คณบดีคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯ เต็มชุดดำเนนิการพิจารณาโครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้มาเพื่อพิจารณาคร้ังแรก 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยทุกฉบับที่ผา่นการคัดกรองจากประธาน

คณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือที่ได้รับการเสนอให้เปลี่ยนวิธี

พิจารณาจาก แบบเร่งด่วน เป็นการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ เต็มชุด 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (primary reviewer) ประกอบด้วยกรรมการ 3 คน กรรมการฯ คนที่ 1 และ 

คนที่ 2 ทำหนา้ที่ทบทวนโครงรา่งการวิจัยทัง้ด้านวิทยาศาสตร์ และจริยธรรม ตามแบบฟอร์มสำหรับทบทวน (AF 07-01) 

อย่างละเอียด โดยเลือกกรรมการที่มีความรู้และเชี่ยวชาญในสาขาที่ตรงหรือใกล้เคียงกับเนื้อหาของโครงร่างมากที่สุด และ

สามารถเข้าร่วมประชุมได้ในคร้ังนั้น กรรมการฯ คนที่ 3 ทำหนา้ที่ทบทวนเอกสารข้อมูลคำอธบิาย/ชี้แจงสำหรับผู้เข้าร่วมการ

วิจัยและเอกสารให้ความยินยอมตามแบบฟอร์ม (AF 07-01) โดยกรรมการฯ คนที่ 1 จะเป็นผูน้ำเสนอสรุปโครงร่าง และให้

ข้อคิดเห็น กรรมการฯ คนที่ 2 จะเสนอความคิดเห็นเพิ่มเติม กรรมการฯ คนที่ 3 ทบทวนและเสนอแนะ ให้ความเห็นเก่ียวกับ

เอกสารชี้แจงข้อมูล และเอกสารแสดงความยินยอม รวมทั้งเอกสารอ่ืนที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัย อาทิ แบบสอบถาม แบบประเมิน 

เอกสารประกาศเชิญชวนเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยกรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมจะวิเคราะห์และอภิปรายแสดงความคิดเห็น 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การทบทวนโครงร่างการวิจัย กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 
    
2 การประชุมคณะกรรมการฯ เพือ่พิจารณาโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ 
    
3 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
4 การเก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

1) กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด (ICH-GCP หมวด 6) รวมถึงรายละเอียดเพิ่มเติม

ดังต่อไปนี ้

(1) ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกตอ้งและเหมาะสมกับวัตถปุระสงค์ของการวิจัย 

(2) มีเกณฑ์การคัดเข้า คัดออก ถอนผู้เข้าร่วมวจิัยออกจากการวิจัย และเกณฑ์การหยุดทำวิจัย 

(3) มีมาตรการลดความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัยที่เขา้ร่วมโครงการวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด 

(4) สัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชนท์ี่คาดว่าผู้เข้าร่วมวิจยัจะได้รับ 

(5) การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค 

(6) ไม่มีการบังคบัหรือชักชวน จูงใจผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างไม่เหมาะสมให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมการวิจัยหรือ

ยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป (ICH GCP 4.8.3) 

(7) เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ต้องมีข้อมูลที่เพียงพอ ในเอกสารข้อมูลคำอธิบาย/ชี้แจง

สำหรับผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยตามแนวทางที่กำหนดในคำแนะนำในการส่งโครงการวิจัยเพื่อรบัการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.8.10)  และใช้ภาษาที่เข้าใจงา่ย (ICH GCP 4.8.6) 

(8) มีการวางแผนเฝ้าระวงัในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยทีเ่ข้าร่วม

โครงการวิจัยอย่างเหมาะสม 
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(9) มีแผนในการรักษาความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจยัที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และ การรักษาความลับ

ของข้อมูลอย่างเหมาะสม 

(10) มีการระมัดระวังในการนาํผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่เปราะบาง (vulnerable participants) เข้าร่วม

โครงการวิจัย 

2) กรรมการฯ ทุกคนทบทวนและวเิคราะห์ และกรรมการที่เป็น primary reviewer ของแต่ละโครงการกรอก

แบบ Reviewer Assessment Form (AF 07-01) เพื่อเตรียมนําเสนอข้อสรุปและขอ้คิดเห็นในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ และ ส่ง Reviewer Assessment Form มายังสำนักงานฯ ภายใน 10.00 น. ของวัน

ประชุม 

5.2 การประชุมคณะกรรมการฯ เพือ่พิจารณาโครงร่างการวิจัย 

1) กรรมการฯ ผู้ทบทวน นําเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ พรอ้มทั้งการวิเคราะห์ และข้อคิดเห็น โดยใช้

เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจยั 

2) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้ทบทวนสามารถติดต่อผู้วิจัยหลักไดโ้ดยตรง หรือ

ติดต่อผ่านทางสำนักงานฯ เพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติม 

3) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ  และเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นําการอภิปรายร่วมกบักรรมการฯ ในที่ประชุม โดยพจิารณาทั้งด้าน

วิทยาศาสตร์ จริยธรรม และความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัย คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรให้เชิญผู้วิจัยหลัก

เข้าชี้แจงตอบข้อสงสยั ในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ

กรรมการฯจะสรุปให้เจ้าหน้าทีท่ำการบนัทึกข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯในส่วนตา่งๆในรายงานการ

ประชุมเพื่อแจ้งให้ผู้วิจัยทราบและดําเนินการ 

4) การจำแนกความเสี่ยงที่เกิดขึ้นตอ่ผู้เข้าร่วมวิจัย แบ่ง Risk/ Benefit Categories ดงันี ้

(1) Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงเพยีง

เล็กน้อย) 

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

benefit to the individual participants (การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแตไ่ด้

แสดงถึงประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยโดยตรงในอนาคต) 

(3) Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual participants, but likely to yield generalizable knowledge about the 

participant’s disorder or condition. (การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้

แสดงถึงประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ทีจ่ะนำความรู้เกี่ยวกับเรื่อง

ความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของผู้เข้าร่วมวิจัยไปใช้กับผูป้่วยคนอ่ืน ๆ ได)้ 
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5) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ ตรวจองค์ประชุมว่าครบ ขอข้อสรุปผลการ

พิจารณาโครงรา่งการวิจัยโดยฉนัทามติ ในกรณีที่กรรมการมีความเห็นขัดแย้งจนไม่อาจสรุปโดยฉันทามติ 

อาจใช้การลงคะแนน (vote) และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมตขิองที่ประชุม 

หมายเหตุ การพิจารณาโครงร่างวิจัยที่ศึกษาในเด็กต้องมีกรรมการที่เป็นกุมารแพทย์อยู่ในที่ประชุม 

(ICH-GCP E11 (R1), 2.6.1) 

6) ในกรณีที่มีข้อมูลไม่เพียงพอต่อการพิจารณาตัดสิน ทีป่ระชุมจะขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัยหลัก หรือ

พิจารณาเลือกที่ปรึกษาอิสระ และส่งโครงร่างการวิจัยให้ทีป่รึกษาอิสระทบทวนและสง่ข้อมูลกลับสำนักงาน

ฯ เพื่อให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นําเขา้

พิจารณาในที่ประชุมคร้ังต่อไป 

7) ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจยั จะระบุเปน็ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

(1) รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

(2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูวิจัยต้องดําเนนิการแก้ไขโครงร่างการวิจัย หรือ ส่วนประกอบ

ของโครงร่างการวิจัย ตามข้อแนะนาํของคณะกรรมการฯ หรือชี้แจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ได้แก้ไขตามที่

คณะกรรมการฯ แนะนำ และสง่โครงร่างที่แก้ไขแล้วภายใน 40 วันปฏิทนิให้ primary reviewers  

เพื่อทบทวน และเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นำผลการทบทวน

เสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมคร้ังต่อไปเพื่อรับรอง 

(3) ปรับปรุงแก้ไขและนําเขาพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องดาํเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัย หรือ 

ส่วนประกอบของโครงร่างการวจิัย ตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ แล้วส่งโครงรา่งที่แก้ไขใหม่

หมดแล้วกลับมาทีส่ำนักงานฯ ภายใน 100 วันปฏิทนิซึ่งจะต้องนำเข้าสู่การพิจารณาใหม่อีกครั้ง 

(4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการทําวิจัยในเรื่องที่เสนอขอรับการพิจารณารบัรอง 

8) ในกรณีที่รับรองโครงร่างการวิจยั 

(1) คณะกรรมการฯ จะระบุความถีข่องการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับ

ความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัยที่เขา้ร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.10.1) 

(2) จดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองโครงร่างการวิจัย ต้องประกอบด้วย version of protocol ผล

การพิจารณาอนุมัติ วนัที่พิจารณารับรอง กําหนดวนัส่งรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย และลงนาม

โดยประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานฯ (ICH GCP 3.3.9) 

(3) โครงร่างการวิจัยเก่ียวกับ Stem cell เพื่อจะนำไปใช้รักษาผูป้่วยโรคต่าง ๆ นอกจากโรคทางระบบ

โลหิตวิทยา และกระจกตา จะตอ้งส่งโครงร่างทีผ่่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ คณะ

แพทยศาสตร์ จุฬาฯ ไปให้คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทำวิจัยในคนด้านเซลล์ตน้กำเนิด

แพทยสภา เพื่อพิจารณาอนุมัต ิ
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9) ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง เมื่อสำนักงานฯ ได้รับฉบบัทีป่รับแก้ไขแล้วนำส่งให้

กรรมการ 2 ท่านทบทวนอีกครั้ง หรือหากมีการเปลี่ยนแปลงทีส่ำคัญในเอกสารคำอธิบายข้อมูลฯ มติที่

ประชุมระบุให้ส่งกรรมการคนที ่3 ทบทวนดว้ย หากกรรมการมีข้อเสนอให้แก้ไขรอบที่ 2 เมื่อได้รับฉบับที่

ปรับแก้รอบที่ 2 ทางสำนักงานฯ จะนำส่งให้ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการ/

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้ตรวจสอบความครบถ้วน และนำแจ้งในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

ต่อไป จดหมายแจงผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วย version of protocol ผลการ

พิจารณา วนัที่พิจารณา ข้อเสนอแนะของกรรมการฯ หรือที่ปรึกษาสําหรับโครงร่างการวิจัยนั้น (ICH GCP 

3.3.9) 

10) ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ปรับปรุง

แก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ ต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา วันที่พจิารณา ข้อเสนอแนะของ

กรรมการฯ หรือที่ปรึกษาสำหรบัโครงร่างการวิจยันัน้ (ICH GCP 3.3.9) โครงการที่ผู้วิจัยปรบัแก้และส่งมา

ใหม่ คณะกรรมการฯ จะดำเนินการเช่นเดียวกบัโครงการที่สง่เขา้มาคร้ังแรก 

11) ในกรณีผลการพิจารณาไมรับรอง จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง ต้องประกอบด้วย ผลการ

พิจารณา วนัที่พิจารณารวมทั้งเหตุผลของการไม่รับรอง (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ หรือรองประธานฯ 

12) โครงการที่คณะกรรมการฯ มีผลการพิจารณา “ไม่รับรอง” ผู้วจิัยสามารถยื่นอุทธรณ์ โดยอ้างถึง IRB No. 

เดิม ชี้แจงเหตุผล ข้อโต้แย้งในจดหมายนำส่ง (Cover Letter) และส่งกลบัเพื่อขอรับการทบทวนซ้ำ 

5.3 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สง่บนัทึกแจ้งผลการพิจารณาเป็นลายลักษณ์อักษรลงวันที่ทีไ่ด้รับพจิารณา ลงนาม

โดยประธานฯ หรือรองประธานฯ และส่งให้ผู้วิจัยภายใน 7 วนัปฏิทินหลังการประชุม ผ่านทางระบบ 

Online submission 

2) จดหมายแจ้งผลต้องระบุชัดเจนถึงข้อแนะนำที่ต้องการให้ผู้วิจัยปฏิบัติหรือแก้ไข 

3) มีการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาในจดหมายแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิัย ในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 

4) โครงร่างวิจัยทีไ่ด้รับการรับรองแล้วจะได้รบัเอกสารรับรองการพิจารณา (Certificate of Approval; COA) 

ซึ่งมีอายุ 1 ปี ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ ผูป้ฏิบัติหน้าที่แทน

ประธานกรรมการฯ ในการประชุมพิจารณาโครงการนัน้ ๆ และเลขานุการคณะกรรมการฯ  หรือ

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

5) แนบรายนามและคุณวุฒิของคณะกรรมการฯ ที่เข้าประชุมในวนัที่พิจารณาโครงการนั้นไปกับ COA ด้วย 

(ในกรณีที่มีการร้องขอ) 
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6) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ

กรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลกัหรือผู้วิจัยร่วม เมื่อจะลงมติ ผู้วิจัยจะต้อง

ออกจากห้องประชุม และให้ผู้อื่นทำหนา้ที่แทน (เช่น เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ

กรรมการฯ  หรือผู้ทบทวนคนที ่1 ทำหน้าที่แทน) 

5.4 การเก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย 

1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับการพจิารณาและ

เอกสารทุกฉบับที่เก่ียวข้อง 

2) โครงร่างการวิจัยทีไ่ดร้ับการพิจารณา ต้องเก็บใส่ตู้เอกสารในห้องที่ปลอดภัยและจำกัดผูเ้ข้าถึง 

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

AF 09-01 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย 
AF 09-02 Certificate of Full Board Review Approval 
AF 09-03 เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเต็มชุด 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Council for Harmonization of Technical Requirement, for Pharmaceuticals for 

Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice E6 

(R2) dated 9 November 2016 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.4 ICH Harmonization Guideline Addendum to ICH E11: Clinical Investigation of Medicinal 

Products in the Pediatric Population E11 (R1) section 2.6.1, Dated 18 August 2017 

8.5 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วย การปลูกถ่ายเซลล์ตน้กำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ ประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา เล่ม ๑๒๗ ตอนพิเศษ ๓ ง หน้า ๕๖ วันที่ ๑๑ มกราคม ๒๕๕๓ 

8.6 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2558 สำนักงานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อกําหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและรบัรองโครงร่างการวิจยัเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นต่อคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่นำมาใช้กับมนษุย์ 

ทั้งนี้ รวมถึง mobile medical applications ที่อยู่ภายใต้การควบคุมของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ 

software as a medical device (SaMD) รวมทั้งเครื่องมือแพทย์ที่นำมาศึกษาด้วยข้อบ่งชี้ใหม่ 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมการฯ พิจารณาว่าสิ่งที่ผู้วิจัยจะทดสอบนั้นเปน็เครื่องมือแพทย์ โดยพิจารณาวัตถุประสงค์ ซึ่งจะตรง

กับข้อใดข้อหนึ่ง หรือมากกว่า ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิง่อื่นใด ดังนี้ 

1) วินิจฉัย ป้องกัน ตดิตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรคและการบาดเจบ็ของมนุษย ์

2) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยงุ ค้ำ หรือจุนด้านกายวภิาค หรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย

มนุษย ์

3) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์ 

4) คุมกำเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย ์

5) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์ 

6) ทำลายหรือฆ่าเชื้อสำหรับเคร่ืองมือแพทย์ 

7) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินจิฉัย 

3.2 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ประเมนิความเสี่ยงของเคร่ืองมือ โดยต้องพิจารณาวา่การศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้นก่อ

ความเสี่ยงในระดบัใด ตรงกับระดับความเสีย่งทีป่ระเมินโดยผูผ้ลิต/ผูว้ิจัยหรือไม่ นอกจากประเมินความเสี่ยง

ของเคร่ืองมือในประเด็น วัสดุทีน่ำมาประดิษฐ์เป็นเครื่องมือ ระบบไฟฟ้า คอมพิวเตอร์ควบคุมการทำงานแลว้

ต้องพิจารณาความเสี่ยงที่อาจเกิดจากข้ันตอนการใช้งาน และมาตรการป้องกันอันตราย หากเครื่องมือขัดข้อง

ขณะใช้งาน 

3.3 คณะกรรมการฯ ต้องทบทวนขอ้มูลทั้งหมดที่ได้รับจากผู้วิจัย/ผูส้นับสนนุการวิจัย โดยพิจารณาถึงความเสี่ยงที่

อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น และพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ วัสดุ อปุกรณ์ทางการแพทย์ที่จะใช้ใน

งานวิจยั จัดอยู่ในกลุ่มที่ต้องมีการควบคุมตามประเภทของมาตรฐาน มอก. ประเภทใด (มอก. 2558) หรืออย่าง

น้อยต้องเป็นวัสดุ medical grade 

3.4 ถ้าเคร่ืองมือแพทย์ที่จะนำมาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง กรรมการฯ ต้องพิจารณาความ

เสี่ยงรวมของเคร่ืองมือและวิธีการ 
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3.5 เครื่องมือแพทย์ที่นำเข้า  ถ้าถูกจัดอยู่ในจำพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ให้พิจารณาดูเอกสารใบอนุญาต ถา้เป็นเครื่องมือแพทย์ที่

ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุขในการนำเข้า ให้ดูเอกสารนั้น  ถา้เป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ให้พิจารณาดูเอกสารทีแ่สดงว่ามีขายใน

ประเทศผู้ส่งออก หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทตูไทยในประเทศนั้น 

3.6 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลติในประเทศ  ซึ่งไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจำพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข กรณีนี้ กรรมการไม่จำเปน็ต้อง

พิจารณาเอกสารใด ๆ ในข้อข้างต้น ยกเว้นรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 

3.7 คณะกรรมการฯ อาจขอคำปรึกษาจากหน่วยงานที่ดูแลควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ ได้แก่ กองควบคุมเคร่ืองมือ

แพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การตรวจรับเอกสารที่ยื่นขอรับการพิจารณาในระบบ online  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การทบทวนโครงร่างการวิจัย กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 
    
3 การประชุมคณะกรรมการฯ เพือ่พิจารณาโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ 
    
4 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
5 การเก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

ขั้นตอนการดำเนนิการ ดูที่ Med Chula IRB 06 การบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา 

(Management of Protocol Submission) ข้อ 5 หลักการปฏิบัติ 

5.1 การยื่นเอกสาร 

1) โครงร่างการศึกษาวิจัยเคร่ืองมอืแพทย์ชนิดใหม่ 

2) เอกสารหรือข้อมูลที่ต้องยื่นให้คณะกรรมการฯ ทบทวน 

(1) แบบฟอร์มยื่นโครงการเพื่อรับการพิจารณา (AF 06-01) 

(2) ลักษณะเครื่องมือแพทย์ และมาตรฐาน มอก. 2558 

(3) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ทำการศึกษามาแลว้ 
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(4) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยประเมินพร้อมกับ

หลักฐานที่สนับสนนุ 

(5) เอกสารคำชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจยัและการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถ้วน 

(6) ประวัติของผู้วิจัย (Curriculum Vitae) และประวตัิการฝึกอบรม GCP เครื่องมือแพทย์ 

(7) ข้อมูลการยื่นให้คณะกรรมการฯ สถาบนัอ่ืนพิจารณา และผลการพิจารณา 

(8) เอกสารอ่ืน ๆ เช่น 

(11.1)   ใบอนุญาต (เครื่องมือนำเขา้) จากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

(11.2)   เอกสารแสดงรายละเอียดแสดงการนำเข้าที่แจ้งไว้กับกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการนำเข้า  

(11.3)   เครื่องมือแพทย์ทั่วไป ต้องยื่นเอกสารที่แสดงวา่มีขายในประเทศผูส้่งออก และประเทศอ่ืน ๆ 

หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น 

(11.4)   เป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไปทีผ่ลิตในประเทศ ซึ่งไมเ่ข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจำพวกที่ต้องได้รบั

ใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข ผู้สนับสนนุการวิจัย หรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใด ๆ ข้างต้น ยกเวน้รายละเอียดของ

เครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 

6. คำนิยาม 

6.1 เครื่องมือแพทย์  (Medical Device) 

เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใสเ่ข้าไปในร่างกายมนษุย์ น้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ 

ผลิตภัณฑ์ software รวมถึงอุปกรณ์เสริม ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี กระบวนการ

ทางเภสัชวทิยา วทิยาภูมิคุ้มกัน หรือถูก metabolized ในร่างกายมนุษย์ เครื่องมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจ

วินิจฉัย เคร่ืองช่วยประคบัประคอง ขั้วไฟฟ้า เตียงนอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยนถ่ายหลอดเลือด

แดง เลนส์ลูกตา เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงน้ำยาช่วยวินจิฉัยโรคและสภาวะ เช่น ชุดตรวจการตั้งครรภ์ 

6.2 เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ศึกษา (Investigational Medical Device) 

เครื่องมือแพทย์ที่นำมาทดสอบหรืออยู่ในระหว่างการทดสอบทางคลินิกเพื่อประเมินความปลอดภัยหรือ

สมรรถนะการทำงานของเคร่ืองมือแพทย์ 

6.3 เครื่องมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic medical devices) 

น้ำยา (Reagent) ชุดตรวจ (Reagent Product) ตัวสอบเทียบ (Calibrator) สารควบคุม (Control Material) 

เครื่องมือหรืออุปกรณ์ รวมทั้งภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ (kit, instrument, apparatus equipment) ระบบการ

ตรวจวิเคราะห์ หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นที่เจ้าของ



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 10/7.0 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

Review of Medical Device Studies 
หน้า 76 ของ 168 หน้า 

 

 

ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายสำหรับสิ่งสง่ตรวจจากร่างกายมนุษย์ รวมทัง้โลหิต และ อวัยวะบริจาคเพื่อให้ข้อมูล (1) 

สภาพทางสรีรวิทยาหรือพยาธิสภาพหรือความพิการแต่กำเนิด (2) พิจารณาความปลอดภัยและความเข้ากันได้

ของเนื้อเยื่อของผู้ที่มีโอกาสรับอวัยวะ หรือ (3) ตรวจติดตามการรักษา 

6.4 Certificate of Free Sale 

หนังสือรับรองการจำหน่าย 

6.5 ความเสี่ยง (Risk) 

โอกาสที่เคร่ืองมือแพทย์จะทำอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงที่

ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์นัน้จะนำไปทดสอบ ตัวอย่างผลิตภัณฑท์ี่ใช้สำหรับอาการเจ็บคอ 

(sore throat) คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ทำให้ไม่สบายอาจเป็น

ความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อนำไปทดสอบกับสภาวะการเจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

การประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์อิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการจัดเครื่องมือ

แพทย์ตามระดบัความเสี่ยง (พ.ศ. 2562) 

 กรณีเครื่องมือแพทย์จัดอยู่ในประเภท In vitro diagnostic (IVD) Medical Devices ให้ประเมินระดับ

ความเสี่ยงของการใช้เครื่องมือแพทย์ต่อ ผู้ใช้งาน ผู้ถูกใช้งาน และ สิ่งแวดล้อมวา่เครื่องมือมีความเสี่ยงอยู่

ระดับใด 

Class 1 ความเสี่ยงต่อบุคคล และ ความเสี่ยงด้านสาธารณสุขตำ่ เชน่ ภาชนะเก็บสิ่งสง่ตรวจ, 

น้ำยา 

Class 2 ความเสี่ยงต่อบุคคลปานกลาง และ ความเสีย่งด้านสาธารณสุขต่ำ เชน่ ชุดทดสอบการ

ตั้งครรภ์ 

Class 3 ความเสี่ยงต่อบุคคลสงู และ ความเสี่ยงด้านสาธารณสขุปานกลาง เช่น ชุดตรวจติดตาม

ระดับกลูโคส, ชุดตรวจบง่ชีส้ภาวะโรคติดเชื้อหรือระดับภูมิคุ้มกัน CMV, HSV, HBV 

Class 4 ความเสี่ยงต่อบุคคล และ ความเสี่ยงด้านสาธารณสุขสงู เชน่ ชุดตรวจการติดชื้อ HIV, 

Blood grouping (ABO/Rh) 

 

 กรณีเครื่องมือแพทย์ไม่ได้จัดอยูใ่นประเภท IVD โดยเฉพาะถ้าเคร่ืองมือแพทย์ที่จะนำมาศึกษาจะมีการใช้

ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง ให้ประเมินระดบัความเสี่ยงรวมของเคร่ืองมือแพทย์และวิธีการ

วิจัยว่ามีความเสีย่งอยู่ระดับใด 

Class 1 Low Risk เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ำ เชน่ เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกลำ้เข้าไปใน

ร่างกายซึ่งใช้ในการรักษาบาดแผลแบบปฐมภูมิ 
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Class 2 Low-Moderate Risk เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดบัต่ำ เชน่ เครื่องมือ

แพทย์ที่ไมไ่ด้รุกล้ำเขา้ไปในร่างกายซึ่งมุ่งหมายใช้กับบาดแผลทีม่ีการฉีกขาดถึงชั้นหนังแท้รวมถึง

เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายสำหรับการจัด microenvironment ของบาดแผล   หรือ เครื่องมือ

แพทย์ที่รุกล้ำเขา้ไปในร่างกายดว้ยวิธีทางศลัยกรรมที่มุ่งหมายสำหรับใชง้านระยะสั้น (ภาวะทีใ่ช้

งานปกติต่อเนื่องกันตั้งแต่ 60 นาที ถึง 30 วัน) 

Class 3 Moderate-High Risk เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดบัสูง เชน่ เครื่องมือ

แพทย์ใชส้ำหรับการคุมกำเนิดหรือป้องกันการติดเชื้อจากการมีเพศสัมพันธ์ 

Class 4 High Risk เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงระดับสูง เช่น เครื่องมือแพทย์ที่มียาเป็น

ส่วนประกอบรวมเข้าไปเปน็ส่วนหนึ่งของเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อช่วยเสริมการทำงานของเคร่ืองมือ

แพทย์ต่อร่างกาย 

 กรณีเครื่องมือแพทย์ได้รับการออกแบบให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นด้วย ให้จัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์ที่

ใช้ร่วมกันนั้น โดยแยกพิจารณาจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์แต่ละรายการ 

 กรณีเครื่องมือแพทย์มีวัตถุประสงค์การใช้มากกว่าหนึ่งวัตถุประสงค์ข้ึนไป ให้จัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์นั้น

ตามวัตถุประสงค์การใช้ที่มีความเสี่ยงสูงสุด 

6.6 ช่วงเวลาการใช้งานของเคร่ืองมือแพทย์ (Duration of Use) 

การใช้งานต่อเนื่อง (Continuous use) คือมีการใช้อย่างต่อเนื่องโดยไม่มีการหยุดชะงัก (ไม่รวมถึงการหยุดการ

ใช้งานชั่วคราวตามวิธีการใช้งานของเคร่ืองมือแพทย์หรือการเอาเครื่องมือแพทย์ออกมาชั่วคราวเพื่อ

วัตถุประสงคบ์างประการเช่น การทำความสะอาด การฆ่าเชื้อ) 

ชั่วครู่ (Transient) เปน็ภาวะที่ใช้งานปกติต่อเนื่องกันน้อยกว่า 60 นาที 

ระยะสั้น (Short term) เป็นภาวะที่ใช้งานปกติต่อเนื่องกันตัง้แต่ 60 นาที ถึง 30 วัน 

ระยะยาว (Long term) เป็นภาวะที่ใช้งานปกติต่อเนื่องนานเกิน 30 วัน 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  

8. เอกสารอ้างอิง 

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

Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 

8.2 ความรู้เบื้องต้นผลิตภัณฑ์วสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

https://www.thaiplastics.org/download/med_network_howto3.pdf 
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8.3 สำนักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

http://medicaldevices.oie.go.th/standardsEN.aspx 

8.4 Associated SOP: MED CHULA IRB 06 and MED CHULA IRB 

8.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 

8.6 พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 

8.7 ASEAN Medical Device Directive 2015  

https://asean.org/wp-content/uploads/2016/06/22.-September-2015-ASEAN-Medical-Device-

Directive.pdf 

8.8 วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ต้องควบคุมมาตรฐาน (มอก. 2558) 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัยทีผ่่านการทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และผลการ

พิจารณาเปน็ กรณี ก.ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (เรื่องสืบเนื่อง) กรณี ข.ปรับปรุงแก้ไขและนาํเข้าพิจารณาใหม่ (resubmitted 

protocol) และ กรณี ค.โครงการที่คณะกรรมการไม่ให้การรับรองและผู้วิจัยได้นำกลับไปแก้ไขก่อนจึงยื่นกลับมาใหม่ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัย ที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณาและผลการพิจารณา

เป็นกรณี ก. กรณี ข. และกรณี ค. 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหนา้ที่ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้มา  

3.1 กรณี ก. ยื่นขอรับพิจารณาหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการภายใน 40 วันปฏิทิน โดยใช้ IRB No. เดิม ส่งเฉพาะ

เอกสารฉบับที่มีการแก้ไข หากเกิน 40 วันปฏิทิน ต้องชี้แจงเหตุผลลา่ชา้ และหากเกิน 6 เดือน จะถือเป็นโครงการวิจัยทีไ่ม่

เคลื่อนไหว (inactive) ต้องส่งเป็นโครงการใหม่ ใช้ IRB No. ใหม่ โดยเสียค่าธรรมเนียมตามเงือ่นไขส่งคร้ังแรก 

3.2 กรณี ข. ยื่นขอรับพิจารณาหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการภายใน 100 วันปฏิทิน โดยใช้ IRB No. เดิม ส่ง

เอกสารใหม่ทุกฉบับ หากเกิน 100 วันปฏิทิน ต้องชี้แจงเหตุผลล่าชา้ และหากเกิน 6 เดือน จะถือเป็นโครงการวิจัยที่ไม่

เคลื่อนไหว (inactive) ต้องส่งเป็นโครงการใหม่ ใช้ IRB No. ใหม่ โดยเสียค่าธรรมเนียมตามเงือ่นไขส่งคร้ังแรก 

3.3 กรณี ค. หากผู้วิจัยยังต้องการศึกษา ให้ทำบนัทึกชี้แจงเหตุผลการอุทธรณ์และยื่นขอรับพิจารณาใหม่ โดยใช้ 

IRB No. ใหม่ โดยเสียค่าธรรมเนียมตามเงื่อนไขส่งคร้ังแรก 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงาน ฯ 
    
2 การทบทวนโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ 
    
3 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงาน ฯ 
    
4 การเก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงาน ฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 

กรณี ก. ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวจิัยและเอกสารที่เก่ียวข้องฉบับที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว  

กรณี ข. ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวจิัยที่ปรับปรุงแก้ไขใหม่ทั้งหมด 

กรณี ค. ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขใหม่ทั้งหมดและขอรับการพิจารณาใหม่  

กรณี ก. และ กรณี ข. ใช้รหัส IRB No. เดิม ส่วน กรณี ค. ใช้รหัส IRB No. ใหม่ 

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงรา่งการวิจัย (AF 06-01, Section 7) ในกรณีที่

โครงร่างการวิจัย มีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหนา้ทีส่ำนักงานฯ สง่โครงร่างการวิจัยคนืให้ผู้วิจัยเพือ่แก้ไข 

2) ในกรณีที่โครงร่างการวิจัย มีเอกสารครบถ้วน เจา้หน้าทีส่ำนักงานฯ ลงวันที่ที่ได้รบัโครงร่างการวิจัยใน

ระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ และระบุวา่เปน็กรณี ก. กรณี ข. หรือ กรณี ค. 

5.2 การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ดำเนินการส่งให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนให้ความเห็น 

กรณี ก.  
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1) ในกรณีที่โครงร่างการวิจัยได้ถูกปรับปรุงแก้ไขแล้ว กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายอา่นทบทวนและส่งผลมาที่

สำนักงานฯ เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ สรุปผล เลขานุการคณะกรรมการหรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

นำเขา้ที่ประชุมในวาระสบืเนื่อง 

2) ในกรณีที่โครงร่างการวิจัย ควรได้รับการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม เจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ แจง้ผู้วิจัยดำเนินการ

แก้ไข 

กรณี ข. และ กรณี ค. 

1) กรรมการฯ 3 คน และที่ปรึกษาที่ได้รับมอบหมายทบทวนโครงรา่งการวิจัย (ถา้มี) 

2) การทบทวน พิจารณาให้ดำเนินการเหมือนกับโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาคร้ังแรก (ดู Med Chula 

IRB 07) 

5.3 การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ปรบัปรุงแก้ไขและสง่เข้ามาใหม่ ดำเนนิการในเชน่เดียวกับการแจ้งผล

การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยทีส่่งเข้ามาพิจารณาคร้ังแรก  

5.4 การเก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย 

1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการวิจัยทีป่รับปรุงแก้ไขและ

ส่งกลับเข้ามาใหม่ รวมเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัยที่สง่เข้าพิจารณาคร้ังแรก 

2) โครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับการพิจารณา ต้องเก็บใส่ตู้เอกสารในห้องที่ปลอดภัยและมีการจำกัดผูเ้ข้าถึงข้อมูล 

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 วิธีดำเนินการมาตรฐาน Med Chula IRB 06 และ Med Chula IRB 07 Version 6.0 
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนโครงการวิจัยที่ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

และดำเนนิการวิจัยจนเสร็จสิน้ ทั้งนี้เพื่อเป็นหลักประกนัว่าผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยได้รับการปฏบิัติตรงตามโครง

ร่างการวิจัยที่ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการฯ และเพื่อปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย ความเปน็อยู่ที่ดีของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

1.2 เพื่อกําหนดวิธีรายงาน และวธิีการพิจารณารายงานความกา้วหน้าของการวิจัยทีไ่ด้รับอนุมัติจากคณะกรรมการฯ 

1.3 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย มีวัตถุประสงค์เพื่อพิทักษ์สิทธิและความเปน็อยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม

วิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง 

2. ขอบเขต 

2.1 การทบทวนต่อเนื่อง จะครอบคลุมตั้งแต่ การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (progress report) การ

ต่ออายุใบรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย (Extension of Certificate of Approval) การพิจารณาส่วนแก้ไข

เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Review of Protocol Amendments) การดำเนนิการที่เบี่ยงเบน / ฝ่าฝนื / ไม่

ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย (Protocol Deviation / Violation / Non-compliance) การพจิารณารายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Review of Serious Adverse Event (SAE) Reports) การพิจารณารายงาน

สรุปผลการวิจัย และ รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Review of Final Report and Termination 

Report) บทนี้จะลงรายละเอียดเนื้อหารายงานความก้าวหน้า 

2.2 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ครอบคลุมตั้งแต่หลักการเลือกวิธีทบทวนจะเปน็แบบเร่งด่วน 

หรือจะพิจารณาทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด การกำหนดความถี่ในการรายงานความก้าวหนา้ และ

ประเด็นที่จะต้องพิจารณาในการทบทวนรายงานความกา้วหน้า 

2.3 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุใบรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานความกา้วหน้าตามที่คณะกรรมการฯ กําหนดความถี่ในการส่งรายงานความก้าวหนา้ 

3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนและสรุปรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย และส่งกลับในระบบ online submission เพื่อเจ้าหน้าที่จะดำเนนิการจัดวาระ

นำเขา้พิจารณารับรอง / รับทราบ ในที่ประชุม 

3.3 ในกรณีการต่ออายุใบรับรอง ต้องขอต่อภายใน 1 เดือนก่อนหมดอายุ เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ จะออกเอกสาร

ใบรับรองฉบับใหม่ซึ่งมีระยะเวลารับรอง 1 ปีลงวนัที่ต่อจากวนัทีห่มดอายุของใบรับรองเดิม 

3.4 ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุเกินกำหนด สำหรับโครงการที่พิจารณาคร้ังแรกโดย

คณะกรรมการเต็มชุดจะให้การรับรองในวันที่นำเรื่องเข้าทีป่ระชุม และสิน้สุดวันที่และเดือนเดยีวกับเอกสาร
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รับรองฉบับแรก สำหรับโครงการที่พิจารณาคร้ังแรกแบบเร่งด่วนจะให้รับรองวันทีป่ระธานฯ ลงนามในหนังสือ

รับรองและสิ้นสุดวันที่และเดือนเดียวกับเอกสารรับรองฉบับแรก 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การกําหนดวันสง่รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
3 การรวบรวมรายงานความกา้วหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
4 การทบทวนและพิจารณาสรุปรายงานความกา้วหน้าของการวิจยั เลขา/ผู้ช่วยเลขานุการ 
    
5 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
    
6 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
7 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 หลักเกณฑ์ แนวทางขั้นตอนการทบทวนต่อเนื่อง 

1) โครงการวิจัยที่ทบทวนคร้ังแรกโดย expedited review  ส่วนของ continuing review มักจะดำเนินการ

ด้วยการทบทวนแบบเร่งด่วน นอกจากว่าผู้วิจัยอาจขอปรับเพิ่มวิธีดำเนินการวิจัย หรือ กิจกรรมที่เพิ่มความ

เสี่ยง กิจกรรมที่ไม่เข้าข่าย minimal risk ดังนั้น continuing review อาจต้องเป็นการทบทวนในที่ประชุม

กรรมการเต็มชุด 

2) ความถี่ในการส่งรายงานความกา้วหน้า เพื่อทบทวนต่อเนื่อง ขึน้อยู่กับความเสี่ยงต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัยในแต่

ละโครงการ แต่ต้องไมน่้อยกว่า 1 คร้ังต่อปี 

3) ปัจจัยที่จะต้องคำนงึถึงเมื่อจะกำหนดความถี่ในการทบทวนต่อเนื่อง โดยให้ผู้วิจัยสง่รายงานความก้าวหน้า 

ได้แก ่

(1) ลักษณะความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในการดำเนินการวิจัย (nature of risk) 

(2) ความไม่แนน่อนในความรุนแรงของ risk (ไม่อาจคะเนความสาหัส/รุนแรงของความเสี่ยง) 

(3) ประสบการณ์ของผู้วิจัยในการดำเนินการวิจัย 

(4) ประวัติการดำเนินการวิจัยของนกัวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมรับทราบ เชน่ compliance history, 

ปัญหาในกระบวนการขอความยินยอมโดยผู้วจิัย ข้อร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อคณะผู้วจิัย เป็น

ต้น 

(5) อัตราเร็วในการรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (projected rate of enrollment) 

(6) โครงร่างการวิจัยมีวิธีการใหม่ หรือ intervention ใหม่ที่ไม่คุ้นเคย  

4) คณะกรรมการกำหนดความถี่เป็นระยะเวลา หรืออาจกำหนดเวลาร่วมกับจำนวนผู้เขา้ร่วมการวจิัยที่รับเข้าสู่

โครงการก็ได้ เชน่ ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 6 เดือน หรือ เม่ือรับผู้เข้าร่วมโครงการได้แลว้ 5 ราย 

แล้วแต่อันไหนจะถึงก่อน เป็นตน้ 

5.2 การทบทวนและพิจารณารายงานความก้าวหนา้และต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

1) หลักการสำหรับการทบทวนแบบเร่งด่วน 

(1) โครงร่างวิจัยซึ่งทบทวนคร้ังแรกโดย expedited review รายงานความกา้วหน้าส่วนใหญ่จะสามารถ

ทบทวนโดยวิธีเร่งด่วน 

(2) โครงการวิจัยซึ่งทบทวนคร้ังแรกโดยคณะกรรมการเต็มชุด ส่งรายงานความก้าวหนา้ซึ่งเอกสาร

สามารถทบทวนแบบเร่งด่วนได้ ถ้า 

(2.1)   โครงการวิจัยหยุดรับผู้เขา้ร่วมการวิจัยรายใหม่ หรือเสร็จสิ้นการรับผูเ้ข้าร่วมการวิจัยแล้ว 
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(2.2)   ผู้เข้าร่วมการวิจัยผา่นขัน้ตอนวิธีดำเนินการวิจยัครบเสร็จสมบูรณ์ ไม่มีกิจกรรมใด ๆ ที่จะต้อง

ดำเนินการกับผู้เข้าร่วมวจิัยอีก 

(2.3)   กิจกรรมที่เหลืออยู่เป็นเพียงการติดตามระยะยาว โดยขัน้ตอนดำเนนิการของการติดตามระยะ

ยาวเข้าขา่ย minimal risk เทา่นั้น หรืออยู่ระหว่างการวิเคราะห์ข้อมูลเท่านั้น 

(2.4)   กำลังดำเนนิการวิจัย ความเสี่ยงไม่เปลี่ยนแปลง 

2) หลักการสำหรับการทบทวนโดยคณะกรรมการเต็มชุด 

รายงานความก้าวหน้าและการทบทวนโครงการวิจัยต่อเนื่องทีผู่้วิจัยขอเพิ่มกิจกรรม, ขั้นตอนการวิจัย 

ปรับเปลี่ยนโครงร่างการวิจัยทีไ่ม่อยู่ในข่ายการทบทวนแบบเร่งด่วน จะต้องนำเข้าทบทวนพิจารณาในที่

ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

3) การกำหนดวันสง่รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

(1) ในกรณีขอต่ออายุใบรับรอง ให้ส่งรายงานความก้าวหนา้ภายใน 1 เดือน ก่อนใบรับรองหมดอายุ 

(2) ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าหลังใบรบัรองหมดอายุ และยังไมไ่ด้ใบรบัรองฉบับใหม่ ผู้วิจัย

จะต้องหยุดรับผู้เขา้ร่วมวิจัยรายใหม่/หยุดดำเนินการ จนกวา่จะได้รับใบรับรองฉบบัใหม่ โดยที่หากมี

ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในโครงการระหว่างนัน้แล้ว Med Chula IRB จะพิจารณาเป็นกรณีว่าจะดำเนินการ

อย่างไรเพื่อความปลอดภัยและประโยชน์สงูสุดของผูเ้ข้าร่วมวิจยั โดยพิจารณาจากความพร้อมของ

ผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจยัที่จะเริ่มดำเนินการขั้นตอนต่อไปของการวิจัย และให้ผู้วิจัยต้องยื่นเอกสารการ

ดำเนินการวิจยัที่ไม่เปน็ไปตามโครงร่างการวิจัยมา พร้อมชีแ้จงเหตุผลการต่ออายุล่าช้า  

(3) ในกรณีส่งรายงานความก้าวหนา้เพื่อการติดตามความเสี่ยงต่อผูเ้ข้าร่วมวิจัย ให้ผู้วิจัยสง่รายงานตามที่

กำหนดโดยคณะกรรมการฯ 

4) การรวบรวมรายงานความกา้วหน้าของการวิจัย 

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ตรวจสอบว่าในการพิจารณาคร้ังแรก เปน็การพิจารณาแบบเร่งด่วน หรือ แบบเต็มชุด 

(ดู OHRP 2010) 

5) การทบทวนและพิจารณารายงานความก้าวหนา้ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการ ทบทวนรายงานความกา้วหน้าของการวิจัยประเด็นที่

จะต้องพิจารณา 

(1) จำนวนผู้เขา้ร่วมการวิจัย/อยู่ระหว่างขั้นตอนวิจัย/เสร็จสิ้นกระบวนการวิจัย/ถอนตัวจากโครงการวิจัย

ก่อนกำหนด 

(2) ขั้นตอนดำเนนิการวิจัยเปน็ไปตามโครงร่างการวิจยัที่ได้รบัการรับรองหรือไม่ 

(3) เอกสารข้อมูลชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัยคือฉบับที่ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการหรือไม่ 
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(4) มีข้อมูลใหม่ (interim findings/ relevant recent literature) ซึ่งกระทบต่อความปลอดภัยของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย และจะต้องเปลี่ยนระเบียบวิธีวิจัยเพื่อลดความเสี่ยง/อันตรายต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัย

หรือไม่ 

(5) ผลกระทบต่อชุมชน หรือ ข้อร้องเรียน เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยหรือไม่ 

กรณีที่โครงการวิจัยมีหลายระยะ และคณะกรรมการรับรองโครงการ โดยให้ดำเนินการทีละระยะ เม่ือเสร็จ

สิ้นระยะก่อนหนา้ ให้ผู้วิจัยรายงานผลต่อคณะกรรมการพิจารณาเพื่อรับรองให้ดำเนินการในระยะต่อไปได้ 

โดยกรรมการผู้ทบทวนโครงการคร้ังแรก (primary reviewer) พิจารณาโดยใช้แบบฟอร์ม AF 12-03 

6) การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

ผลการพิจารณารายงานความกา้วหน้าของการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ จะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(1) รับรอง 

(2) ขอรายละเอียดเพิ่มเติม 

(3) ให้หยุดรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ชั่วคราวจนกวา่จะได้รับข้อมูลเพิ่มเติมประกอบการพิจารณา 

(4) ถอนใบรับรอง (COA) เพื่อให้สิ้นสุดการวิจัยก่อนกำหนด หากมขี้อมูลอันตรายที่ชัดเจน หรือมีข้อมูลว่า

ผู้วิจัยกระทำการละเมิดผูเ้ข้าร่วมวิจัยอย่างร้ายแรง 

7) แจ้งการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

(1) ในกรณีของรายงานความก้าวหน้า เจา้หน้าที่สำนักงานฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย

ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานฯ 

(2) จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ตอ้งประกอบด้วย 

(2.1)   ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และวันที่ที่พิจารณา 

(2.2)   อ้างอิงเลขที่บันทึกข้อความ และวนัที่ 

(2.3)   ในกรณีที่ผลการพิจารณา “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อรับรองต่อเนื่องหรือเพื่อนําเข้า

พิจารณาใหม่” ต้องระบุว่าข้อมลูใดที่ต้องแก้ไขหรือขอเพิ่มเติม 

(2.4)   ในกรณีที่ผลการพิจารณา “ไม่รับรองต่อเนื่อง”  ต้องแจง้เหตุผลของการไม่รับรอง และมี

ข้อความดังนี้ “ท่านสามารถร้องขอเพื่อทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะ

กรรมการฯ โดยแจ้งความจาํนงและเหตุผลในการร้องขอ ต่อประธานคณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์

อักษร” 

(3) ในกรณขีอต่ออายุ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ออกเอกสารรับรอง (COA) ฉบับใหม่ ระบชุ่วงเวลาที่ให้การ

รับรอง ลงนามโดย ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ  

ในกรณีที่ต่ออายุล่าชา้ 
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(3.1)   สำหรับโครงการที่พิจารณาคร้ังแรกโดยคณะกรรมการเต็มชุดจะให้การรับรองในวันที่นำเรื่อง

เข้าที่ประชุม และสิ้นสุดวนัที่และเดือนเดียวกับเอกสารรับรองฉบับแรก  

(3.2)   สำหรับโครงการที่พิจารณาคร้ังแรกแบบเร่งด่วนจะให้รับรองวันที่ประธานฯ ลงนามในหนังสือ

รับรองและสิ้นสุดวันที่และเดือนเดียวกับเอกสารรับรองฉบับแรก 

(3.3)   กรณี COA ขาดอายุเกิน 6 เดือนขึ้นไป ให้ถือว่าโครงการมีสถานะไม่เคลื่อนไหว (in active) 

โดยอัตโนมัต ิ

(4) กรณีที่ผู้ทบทวนเป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ได้รับมอบหมายจาก

ประธานฯ เป็นผู้ทบทวนแล้วแตก่รณี 

8) ถ้าผู้วิจัยไมส่่งรายงานความก้าวหน้าตามกำหนดระยะเวลา คณะกรรมการจะไม่พิจารณาต่ออายุในครั้ง

ต่อไป 

9) การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

รายงานความก้าวหน้าของการวจิัยที่ผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ จะบันทึกผลการพิจารณา วันที่

พิจารณา  ในแบบรายงานทีไ่ด้รับจากผู้วิจยั ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการ

คณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเก็บไว้เป็นส่วนหนึง่ของโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ  

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

AF 12-01 Progress Report 
AF 12-02 Progress Review Report 
AF 12-03 Clinical Trial Phase Transition Review Report 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016.  

8.3 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.4 OHRP, Continuing Review Guidance (2010) 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อกำหนดว่าการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendment), เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับ

ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information sheet for research participant), เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) 

และอ่ืน ๆ ควรได้รับการทบทวนและดำเนินการอย่างไร โดยคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัย (protocol amendment), เอกสารข้อมูลคำอธิบาย

สำหรับผู้เขา้ร่วมในโครงการวิจยั (Information sheet for research participant), เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator 

brochure) และอ่ืน ๆ ที่ได้รับการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการฯ แต่ได้มีการแก้ไขเพิ่มเติมในเวลาต่อมา และผู้วิจัยสง่

รายงานเพื่อขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนดำเนินการ 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ รับเอกสารทางระบบ Online submission และสง่เอกสารผ่านระบบให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน

คร้ังแรกทำหน้าที่ทบทวนเอกสารที่ขอแก้ไขเพิ่มเติม ส่งความเห็นคืนในระบบเพื่อนำเข้าทีป่ระชมุ พิจารณาและ/หรือให้การ

รับรองต่อไป 

ในกรณีที่ผู้ทบทวนคร้ังแรก ไม่สามารถทำการทบทวนไดต้ามกำหนดเวลา เชน่ ไปราชการต่างประเทศ หรือหมดวาระ 

ให้ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการฯ เปน็ผู้ทบทวนแทน 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติมในระบบ Online submission เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
3 การทบทวนเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติม กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 
    
4 ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 
    
5 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การรับเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติม 

เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่เก่ียวข้อง ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกพร้อมแนบ AF 13-01, AF 

13-02 และเอกสารแก้ไขเพิ่มเติม ในระบบ Online Submission เพื่อให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 

5.2 การมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สง่เอกสารให้กรรมการฯ ที่เคยได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงร่างการวิจยัที่ส่งเขา้

พิจารณาคร้ังแรกหรือผู้ทบทวนแทนให้เป็นผู้ทบทวน และส่งผลการพิจารณา (AF 13-03) กลับสำนักงานภายใน

เวลา 14 วันปฏิทิน 

5.3 การทบทวนเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติม 

1) กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะประเมินว่า ส่วนที่ขอแก้ไขนั้น เปน็การเปลี่ยนที่เข้าขา่ย minor หรือ major 

change ถ้าเป็น minor change ทบทวนโดย expedited review เช่น 

(1) การแก้ไขชื่อเรื่อง 

(2) การแก้ไขคำผิด วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่เก่ียวข้องกับ 

Investigator’s Brochure 
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(3) การเพิ่มผู้วิจัยร่วม จะต้องส่ง CV, หลักฐานการอบรม GCP และ Conflict of interest declaration 

ของ Investigator และ Co-Investigator 

(4) การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย  

(5) การแก้ไขข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าสูโ่ครงการ 

(6) การแก้ไข Material Transfer Agreement 

(7) การแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวจิัยที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้ารว่มวิจัย หรือเอกสารที่ผ่านการ

พิจารณาจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอ่ืนทีค่ณะกรรมการมีบันทึก ความร่วมมือ

ร่วมกันและมอบหมายให้ดำเนนิการพิจารณาแทน 

2) major change ที่ต้องนำเอกสารแก้ไขเพิ่มเติมเข้าในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดเพื่อขอมติ ได้แก่ 

(1) การปรับเปลี่ยนผู้วิจยัหลัก/ผู้วิจยัร่วม จะต้องส่ง CV, หลักฐานการอบรม GCP และ Conflict of 

interest declaration ของ Investigator และ Co-Investigator  

(2) มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการวิจัยที่กระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจยั 

(3) มีการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์คัดเขา้ และเกณฑ์คัดออก 

(4) มีการเปลี่ยนแปลงที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัยที่เขา้ร่วมโครงการวิจัย 

(5) มีการเพิ่มจำนวนผู้เข้าร่วมวจิัยเกินร้อยละ 25 

(6) มีการแก้ไขเอกสารข้อมูลชี้แจงผูเ้ข้าร่วมวิจัย เช่น การเปลี่ยนผู้วจิัยหลัก ทำให้ต้องแก้ไขเอกสารข้อมูล

ชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย/ผู้เขา้ร่วมการวิจัย จะต้องขอมติจากที่ประชมุคณะกรรมการเต็มชุด 

3) โครงการที่เป็น Adaptive design หากมกีารขอเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัย, เปลี่ยนยาวิจัย 

หรืออ่ืน ๆ ที่มีผลต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องส่งให้กรรมการผู้ทบทวนคร้ังแรกพิจารณาให้

ความเห็น และหากมีการแก้ไข Information Sheet และ Consent Form ให้ Layperson แล้วส่งเขา้

พิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุดเพื่อให้มติ อนุมัติ แก้ไขปรับปรุง หรือให้ส่งเข้าพิจารณามาเปน็โครงการ

ใหม่ 

5.4 ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 

ผลการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย จะระบุเปน็ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1) รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถดำเนินการวิจยัตามโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม 

2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องดำเนินการปรับแก้เอกสารส่วนที่แก้ไขเพิ่มเติม ตามข้อแนะนำ 

หรือ ให้ข้อมูลเพิ่มเติมตามที่ร้องขอ 

3) ไม่รับรอง 

4) รับทราบ จะใช้กับ การขอปรับแก้เพิ่มเติมเอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) และ เอกสาร MTA 
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5.5 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

1) ในกรณีที่รับรองหรือรับทราบการแก้ไขเพิ่มเติม เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะออกเอกสารรับรอง/รับทราบให้ 

โดยใช้ AF 13-04 และ AF 13-05 

2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาคือปรบัปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ทำบันทึกแจ้งผลการพิจารณา

แก่ผู้วิจัย ผู้วิจัยดำเนินการแก้ไขและส่งกลบัมาที่สำนักงานฯ ซึ่งจะส่งให้ reviewer พิจารณา 

6. คำนิยาม 

6.1 Minor changes 

การแก้ไข / ปรับปรุงโครงรา่งการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแล้ว ซึ่ง

การแก้ไขนั้นไม่เพิ่มความเสี่ยงตอ่ผู้เข้าร่วมวิจัย และสามารถให้การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited) เช่น การ

แก้ไขคำผิด การเพิ่มชื่อผู้วิจัยร่วม ผู้ประสานงาน เป็นตน้ 

6.2 Major changes 

การแก้ไข / ปรับปรุงโครงรา่งการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแล้ว โดยที่

การแก้ไขนั้นกระทบหรือเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมวิจัย จะต้องนำเขา้พิจารณาขอมติจากที่ประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 

7. ภาคผนวก 

AF 13-01 Submission for Study Amendment 
AF 13-02 Summary of Changes 
AF 13-03 Amendment review report 
AF 13-04 Approval of Documents Related to Study Protocol 
AF 13-05 เอกสารรับรองโครงการวิจัยส่วนเพิ่มเติม 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016.  

8.3 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการดําเนนิการเมื่อผู้วิจัยดำเนินการเบี่ยงเบน / ฝา่ฝืน โครงร่างทีไ่ด้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ หรือ ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด เช่น ยืน่ขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval) ลา่ชา้

เกินกำหนด 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษย์ทีไ่ด้รับการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนและสรปุรายงานการเบี่ยงเบน / ฝา่

ฝืน / ไม่ปฏิบตัิตามข้อกำหนด และนำเข้าทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามกีารเบี่ยงเบน / ฝ่าฝืน / ไม่ปฏบิัติตาม

ข้อกำหนด 
ผู้วิจัย 

    
2 การตัดสินในกรณีเบี่ยงเบน / ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด คณะกรรมการฯ 
    
3 การตัดสินในกรณีฝา่ฝนื คณะกรรมการฯ 
    
4 การเก็บเอกสารและการติดตามผล เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามกีารเบี่ยงเบน / ฝ่าฝืน / ไม่ปฏบิัติตามข้อกำหนด 

1) ผู้วิจัยจะต้องรายงานให้คณะกรรมการฯ รับทราบโดยเร็ว หรือภายใน 7 วันปฏิทินหลังจากรับทราบ/ตรวจ

พบ โดยใช้แบบ AF 14-01 โดยส่งผ่านระบบออนไลน ์

2) เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาและประเมินในประเด็น เช่น 

(1) การเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ส่งผลให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เขา้ร่วมการวิจยัหรือไม่ 

(2) ผู้วิจัยรายงานผู้สนับสนุนโครงการวิจัย และข้อสรุปจากผู้สนับสนุนโครงการ 

(3) ผู้วิจัยเสนอแนวทางแก้ไข/ป้องกันไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบน 

3) บรรจุปัญหาการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝนื/และการไม่ปฏบิัติตามข้อกําหนด รวมทั้งข้อมูลเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น ผลลพัธ์

ที่เกิดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และโครงการวิจัย รวมถึงแนวทางการแก้ไขที่เสนอโดยผู้วจิัยลงในรายงานการประชุม 

(Agenda) ของการประชุมคณะกรรมการฯ 
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4) ผู้รับผิดชอบบนัทึกชื่อผู้วิจยัในโครงการที่มีการเบี่ยงเบน ทีไ่ม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด และฝ่าฝืน ลงในแบบ

บันทึกรายการผู้ไมป่ฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยและข้อกำหนด 

5) ในกรณีที่ต่ออายุเอกสารรับรองล่าชา้ (Certificate of Approval) ผู้วิจัยต้องยืน่เอกสารการดำเนินการวิจัย

ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดมา พร้อมชี้แจงเหตุผลการต่ออายุลา่ช้า 

อีกทั้งไม่ให้การรับผู้เข้าร่วมวิจัยใหม่ในช่วงดังกล่าว (Med Chula IRB 13 หัวข้อ 5.2 ข้อ 2) 

5.2 การตัดสินในกรณีเบี่ยงเบน / ไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด 

เมื่อนําปัญหาการเบี่ยงเบน / ไมป่ฏิบัติตามข้อกำหนด เข้าพิจารณาในทีป่ระชุม คณะกรรมการฯ แนวทางการ

พิจารณามีดังต่อไปนี ้

1) รับทราบ  

2) ขอมติจากที่ประชุม Full Board โดยให้ที่ประชุมพิจารณา 

(1) ชี้แจงเพิ่มเติม 

(2) ให้คำแนะนำ/ตักเตือน 

(3) ตรวจเยี่ยม (site visit) 

(4) ระงับการวิจัยชั่วคราว 

5.3 การตัดสินในกรณีฝา่ฝนื 

ขอมติจากที่ประชุม Full Board โดยให้ที่ประชุมพิจารณา 

1) ชี้แจงเพิ่มเติม 

2) ให้คำแนะนำ/ตักเตือน 

3) ตรวจเยี่ยม (site visit) 

4) ระงับการวิจัยชั่วคราว 

5) เพิกถอน 

5.4 การเบี่ยงเบนทีไ่ม่มีผลต่อความปลอดภัยและสุขภาวะ ไม่กระทบต่อสิทธิของผู้เขา้ร่วมวิจัย ไม่มผีลต่อคุณภาพ

ของข้อมูลหรือของงานวิจัย ไมต่้องรายงาน 

5.5 การเก็บเอกสารและการติดตามผล 

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูลและเก็บเอกสารที่เก่ียวข้องทั้งหมดเข้าแฟ้ม เก็บข้อมูล

สถิติโครงการที่รายงานเหตุการณ์เพื่อติดตามโครงการที่มีปัญหา 

2) ติดตามผลการปฏิบตัิของผู้วิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสม 

6. คำนิยาม 

6.1 การดำเนินการที่เบี่ยงเบนจากโครงร่างงานวิจัย (protocol deviation) 
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การปฏิบัติที่เบี่ยงเบนจากโครงรา่งการวิจัยทีไ่ด้รับการรับรอง 

Major เชน่ ขั้นตอนงานวิจัยผิด, ให้ intervention ผิด, เปลี่ยน inclusion/exclusion criteria, อาสาสมัคร

รับประทานยาผิด, ขอ consent หลังเข้าวิจัยหรือไม่ได้ขอ, ไม่รายงาน SAE/SUSAR, ข้อมูลส่วนบุคคลหรือ

ความลับของอาสาสมัครรั่วไหล, มีการทำการรักษาหรือหัตถการเพิ่มเติมจากที่ขออนุมัติ, Enroll อาสาสมัครเกิน

จากที่ขออนุมัติ 

Minor เช่น การปรับเปลี่ยนผู้วจิัยที่ไม่ใช่ผู้วจิัยหลัก, เอกสารลงนามไมส่มบูรณ์ ตน้ฉบบัสูญหาย เหลือสำเนา, 

อาสาสมัครไม่มาตามนัด แต่ยงัอยู่ในช่วงที่กำหนด, ไม่ไดส้่งตรวจ lab 1 รายการแต่ไม่มีผลต่อการวิจัย 

6.2 การไม่ปฏิบัตติามข้อกำหนด (non-compliance) 

การกระทำที่ไม่เปน็ไปตามระเบยีบข้อบังคับของคณะกรรมการหรือแนวปฏิบัตินานาชาติ เชน่ ICH GCP, US 

FDA หรือการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืน ที่เกิดบ่อยครั้ง เช่น ทำวิจัยก่อนได้รับอนุมัติ, ใช้เอกสารที่ไมไ่ด้รบัอนุมัติ, ไม่สง่

รายงานความก้าวหน้า, ไม่ต่ออายุตามกำหนดเวลา, ส่ง SAE ลา่ช้า, ไม่ดำเนนิการตาม safety monitoring 

plan 

6.3 การฝ่าฝนื (violation) 

เหตุการณ์ที่ผู้วิจัยเจตนาทำนอกเหนือจากที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับทีไ่ด้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ 

6.4 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมที่ได้รับการแต่งตัง้ให้ทําการตรวจเยี่ยม 

7. ภาคผนวก 

AF 14-01 Protocol Deviation / Violation / Non-compliance 
AF 14-02 Protocol Deviation / Violation / Non-compliance Review Report 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016.  

8.3 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550  

8.4 https://irb.ucdavis.edu/irb-submissions/reports-new-information/reporting-to-the-irb/ 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในการจดัการและติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในโครงการวิจัยที่

ได้รับการพิจารณาอนุมัตโิดยคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดข้ึนใน

โครงการวิจัยที่ได้รบัจากผูว้ิจัยและผู้ให้ทุนวิจยั 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณะอนุกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายมีหน้าที่พิจารณา ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เป็น

อันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจยัที่เข้ารว่มในโครงการวิจัย และนำเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

3.2 คณะอนุกรรมการฯ พิจารณามติเพื่อดำเนินการ ดังนี้ 

1) รับทราบในกรณีที่เหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ร้ายแรงเกิดในต่างประเทศหรือสถาบันอ่ืนภายในประเทศ 

2) รับทราบและนำเข้าแจ้งคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาในกรณีที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในคณะ

แพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์, ศูนย์ประสานความร่วมมือระหว่างไทย ออสเตรเลีย ศูนย์วิจัยโรค

เอดส์สภากาชาดไทย (HIV-NAT), มูลนิธิสถาบนัเพื่อการวิจัยและนวัตกรรมด้านเอชไอวี (IHRI) และ หน่วย

วิจัยเซิร์ช (SEARCH) 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ผู้วิจัยยื่นรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รา้ยแรงในระบบ หรือส่ง

รายงานที่สำนักงาน 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

    
2 จัดส่งรายงานให้คณะอนุกรรมการ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
3 ทบทวนรายงาน และสรุปผลการพิจารณาในทีป่ระชุม

คณะอนุกรรมการ 
คณะอนุกรรมการฯ  

    
4 นำเสนอรายงานเฉพาะ SAE ที่เกิดในคณะแพทย์ จุฬาฯ,โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์, HIV-NAT, IHRI และ SEARCH 
เลขาฯ / ผู้ชว่ยเลขาฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 กรณีที่โครงการวิจัยเชงิทดลองในมนุษย์ และได้รับการสนับสนนุจากบริษทัยา 

1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยของผูว้จิัยในสังกัดคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั, โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ , HIV-NAT, IHRI และ SEARCH 

(1) ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยหลักรายงานตอ่คณะ

กรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบรายงานเดยีวกับ

รายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor Form) 

(2) ในกรณีที่ไม่ถึงกับทำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เขา้ร่วมวิจัย ผู้วจิัยหลัก

รายงานต่อคณะกรรมการฯทันทีหรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลงัผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ

รายงานเดียวกับรายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor Form) 

2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยของผูว้จิัยนอกสังกัดคณะแพทยศาสตร ์

จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย, โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์, HIV-NAT, IHRI และ SEARCH 

(1) ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯโดยเร็วหรือภายใน 15 วันปฏิทนิ หลังผู้ให้ทุนวจิัยทราบ

เหตุการณ์โดยใช้ Sponsor Form 
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3) เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเปน็เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reaction, SUSARs) ที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยของผู้วิจัยในสงักัดคณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย, โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์, HIV-NAT, IHRI และ SEARCH 

(1) ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมวิจัย (รายงานคร้ังแรก, Initial 

report) ผู้ให้ทุนวิจัยส่งรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 7 วันปฏิทินหลังผู้ให้ทุนวิจัย

ทราบเหตุการณ์ โดยใช้ CIOMS form หรือ sponsor form 

(2) ข้อมูลจากการติดตามที่เก่ียวข้อง (รายงานติดตาม, Follow up report) ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานตอ่คณะ

กรรมการฯโดยเร็วหรือภายในอีก 8 วันปฏิทินถัดมา 

(3) ข้อมูลใหม่ที่สำคัญรายงานติดตามผล ผู้ให้ทุนวิจยัรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วันปฏทิิน 

(4) ในกรณีที่ไม่ถึงกับทำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เขา้ร่วมวิจัย ผู้ให้ทนุวิจัย

รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว หรือภายใน 15 วันปฏิทนิหลังผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้ 

CIOMS form หรือ sponsor form 

4) เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเปน็เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reaction, SUSARs) ที่เกิดขึ้นนอกคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย, 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์, HIV-NAT และ, IHRI และ SEARCH 

(1) SUSARs จากสถาบันอ่ืนในประเทศไทยและตา่งประเทศ (ถ้ามี) ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะ

กรรมการฯ อย่างน้อยทุก 6 เดือน โดยใช้ Sponsor form พรอ้มกับรายงานสรุปย่อพร้อมกับชี้

ประเด็นสำคัญ 

(2) รายงานประเภทอื่น ผู้ให้ทนุรายงานต่อคณะกรรมการฯ อย่างนอ้ยปีละ 1 คร้ัง โดยใช้ Sponsor 

Form 

5) กรณีที่โครงการวิจัยผ่านการอนมุัติจาก CREC (Central Research Ethics Committee) และมีรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคิด (SUSARs) หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์้ายแรงจาก

สถาบนัอ่ืน  หรือรายงานประเภทอื่น เชน่ จดหมายจากการประเมินของคณะกรรมการอิสระติดตามข้อมูล

และความปลอดภัยของโครงการ (IDMC/DSMB/DMC) เป็นตน้ CREC รายงานต่อคณะกรรมการฯ 

5.2 กรณีที่โครงการวิจัยเชงิทดลองในมนุษย์ และไมไ่ด้รับการสนบัสนุนจากบริษัทยา (PI initiated trial) 

1) ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยหลักรายงานตอ่คณะ

กรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 15-01 

2) ในกรณีที่ไม่ถึงกับทำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เขา้ร่วมวิจัย ผู้วจิัยหลักรายงาน

ต่อคณะกรรมการฯโดยเร็วหรือภายใน 7 วันปฏิทิน หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 15-01 
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3) ในกรณีเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และไม่คาดคิด ที่เกิดข้ึนในและนอก

คณะแพทยศาสตร์ 

(1) ในกรณีเสียชีวิต ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลัก

ทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 15-01 

(2) ในกรณีที่ไม่ถึงกับทำให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตผู้เขา้ร่วมวิจัย ผู้วจิัยหลัก

รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 7 วันปฏิทนิ ข้อมูลจากการติดตามที่เก่ียวข้อง 

(รายงานติดตาม, Follow up report) ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายในอีก 8 

วันปฏิทนิถัดมา หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 15-01 

5.3 กรณีที่โครงการวิจัยเป็นเชิงสังเกต (observational study) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยรายงานเฉพาะที่มีความสัมพนัธก์ับโครงการ 

ตามแบบ AF 15-01 หรือแบบรายงานของผู้สนับสนนุการวิจัย 

5.4 การดำเนินการกับเอกสารการวจิัย 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารในระบบหรือประทับตรารับเอกสารและบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล (กรณีส่งเป็น

เอกสารที่สำนักงาน) 

2) ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรงให้อนุกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทำการทบทวนโดยใช้แบบ 

AF 15-02 

3) ประชุมคณะอนุกรรมการฯ เดือนละ 1-2 คร้ังเพื่อพิจารณา ในการพิจารณาจะต้องใช้ข้อมูลประกอบจาก

โครงการวิจัย คู่มือนักวิจัย (Investigator Brochure) เอกสารข้อมูลชี้แจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย (Participant 

information sheet) ข้อมูลจากการประเมินของคณะกรรมการอิสระติดตามข้อมูลและความปลอดภัยของ

โครงการ (IDMC/DSMB/DMC) และข้อมูลคณะกรรมการอาหารและยาของไทย และประเทศผูผ้ลิต ผลการ

พิจารณาและมติ อาจเปน็ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(1) รับทราบ 

(2) ขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย เพื่อนำมาพิจารณาอีกครั้ง โดยระหว่างนัน้ อาจให้ผู้วิจัยดำเนินข้อใดข้อ

หนึ่งดังนี ้

(2.1)   ระงับการรับผูเ้ข้าร่วมวิจยั/ผู้เข้าร่วมการวิจยัรายใหม่ 

(2.2)   ระงับการดำเนนิการวิจยัชั่วคราว จนกว่าจะมีการตรวจเยี่ยมและผู้วิจัยได้แก้ไขตาม

ข้อเสนอแนะ 

(3) ขอให้ระบุความเสี่ยง ไว้ในเอกสารข้อมูลและใบยินยอม หากยังไม่มีระบุไว้ และขอความยนิยอมซ้ำ 

(reconsent) ในคร้ังต่อไป 
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(4) ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิตและเป็นอันตรายคุกคามชวีิตผู้เขา้ร่วมวิจัยและไม่คาดคิดมาก่อน คณะ

อนุกรรมการฯ เสนอให้มีการเรียกประชุมคณะกรรมการฯ เป็นกรณีฉุกเฉิน (Emergency meeting) 

เพื่อพิจารณาดำเนนิการ 

(5) มีมติให้คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ไปเยี่ยมสำรวจหน่วยวจิัยทีเ่กิดปัญหา 

(6) ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือ ยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Termination) 

4) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในคณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั, โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์, HIV-NAT, IHRI และ SEARCH และ Letter from DSMB จะนำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ

เพื่อพิจารณา 

5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจยั 

(1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ทำบนัทึกแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

(2) ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ลง

นาม และลงวนัที่ที่พจิารณา 

(3) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติ

หน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะ

กรรมการฯ แล้วแต่กรณี 

5.5 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์วิจัยทางคลนิิก 

ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนดิร้ายแรง และผลการทำงานอันผดิปกติของเคร่ืองมือแพทย์

วิจัยทางคลินิกที่อาจนำไปสู่เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงต่อคณะกรรมการฯ ภายในระยะเวลาและ

วิธีการรายงาน ดังนี ้

1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรงที่ส่งผลให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสยีชีวิตหรือเป็นอันตรายถึงชีวิต ต้องรายงาน

ทันทีที่เปน็ไปได้ อยา่งชา้ภายในสามวันนับแตท่ี่ได้รบัทราบข้อมูลดังกล่าว 

2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรงนั้นไม่ไดส้่งผลให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือไม่ได้เปน็อันตรายถึงชีวิต 

ต้องรายงานภายในเจ็ดวันนับแต่ที่ได้รับทราบข้อมูลดังกลา่ว 

3) ผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์วิจัยทางคลนิิกที่อาจนำไปสู่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด

ร้ายแรง ต้องรายงานทนัทีที่เปน็ไปได้ อย่างช้าภายในสบิห้าวันนบัแต่ที่ได้รบัทราบข้อมูลดังกล่าว 

ภายในแปดวนันบัแต่วันที่รายงานตาม (1) หรือ (2) หรือ (3) แล้ว ต้องส่งรายงานที่ครบถ้วน

สมบูรณ์เท่าที่เปน็ไปได้ซึ่งเป็นการประเมินข้อค้นพบที่สำคัญและเก่ียวข้อง ทั้งนี้ ให้ส่งรายงานเพิ่มเติมเป็น

ระยะหากมีข้อมูลเพิ่มเติม 
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การรายงานให้ใช้แบบ AF 15-03 ซึ่งดัดแปลงมาจาก “แบบรายงานตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ เงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือ

แพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนนิการแก้ไขเพื่อความ

ปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563” (แบบ ร.พ.ม.1)  

การรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจำปีและเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย ที่ส่งให้สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ให้ส่งคณะกรรมการฯ พิจารณาดว้ย 

6. คำนิยาม 

6.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึง

อาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกต)ิ อาการ เหตุการณ์ทาง

คลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่ผู้เขา้ร่วมวิจัยอยู่ระหวา่งเข้าร่วมการวิจยั ทั้งนี้ไม่วา่เหตุการณ์นั้น

สัมพันธ์กับการที่ผู้เขา้ร่วมวิจัยเขา้ร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เปน็สิ่งทีช่ี้ให้เห็นอันตรายทาง

คลินิก ร่างกายและจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงคส์่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แมว้่าบางโอกาสก็

พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

6.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction: ADR) 

 สำหรับกรณีการศึกษาการวิจัยยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งชี้ใหม่ในการใช้ยา โดยเฉพาะเมื่อยังไม่สามารถ

กำหนดขนาดที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พงึประสงค์

อันเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม ควรถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา คำวา่ “เกิดจากยา” หมายความ

ว่า อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่า อาการไม่พึงประสงค์นัน้เป็นผลจากยาที่ศึกษา 

นั่นคือไม่สามารถสรุปได้วา่ อาการนั้นไม่เกี่ยวข้องกับยา 

 สำหรับยาที่จำหนา่ยในท้องตลาดแล้ว อาการไม่พึงประสงค์จากยาหมายถึงอาการใด ๆ ก็ตามทีเ่ป็น

อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดข้ึนจากการใชย้าในขนาดปกติเพื่อการป้องกัน การวินิจฉัยหรือการ

รักษาโรค หรือเพื่อการปรับเปลีย่นการทำงานทางสรีระของร่างกาย 

6.3 คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ  (Independent Data-Monitoring Committee: IDCM, Data and 

Safety Monitoring Board: DSMB, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee: DMC) 

คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแตง่ตั้งขึน้เพื่อประเมินความก้าวหน้าเปน็ระยะ ๆ ของ

การทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสทิธิผลทีส่ำคัญของการวิจัย และให้คำแนะนำแก่

ผู้ให้ทุนวิจัยว่า สมควรดำเนนิการวิจัยต่อไป หรือควรปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย 

6.4 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction: Serious ADR) 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 15/7.0 

การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

Review of Serious Adverse Event (SAE) Reports 
หน้า 113 ของ 168 หน้า 

 

 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใด ๆ ก็ตามแล้วทำให้ 

1) เสียชีวิต 

2) เป็นอันตรายคุกคามต่อชวีิต 

3) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 

4) เกิดความพิการ / ทุพพลภาพทีส่ำคัญอย่างถาวร 

5) เกิดความพิการ / ความผิดปกตแิต่กำเนิด 

6.5 ซูซาร์ส (เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รา้ยแรงและไม่คาดคิด) : SUSARs (Suspected 

Unexpected Serious Adverse Reactions) 

6.6 เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (Unanticipated Problems) 

โดยทั่วไปหมายถึงเหตุการณ์ที่ (1) ไม่คาดคิดในแง่วธิีการวิจัยและประชากรที่ทำการศึกษา (2) มแีนวโน้มวา่การ

วิจัยทำให้ผู้เข้าร่วมวจิัยหรือผู้อื่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายหรือความไม่สุขสบายที่เก่ียวข้องกับการวิจัย

มากกว่าที่เคยทราบ หรือตระหนักรู้มาก่อน 

6.7 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด (Unexpected Adverse Event) 

เป็นเหตุการณ์ที่ไม่เคยทราบหรอืคาดคิดมาก่อนอันเป็นผลจาก: 

1) กระบวนการ หรือหัตถการและปฏิสัมพันธท์ี่ใช้ในการวิจัย 

2) การเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนตัวทีบ่่งชี้ตัวบุคคลได้ในโครงการวิจยั 

3) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจบ็ป่วยของผูเ้ข้าร่วมวิจัยที่เปน็อยู่ และ/หรือ 

4) กรณีอื่น ๆ ที่ไม่เก่ียวข้องกับการวิจัย หรือโรค หรือความผิดปกต ิหรือสภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัยทีเ่ป็นอยู่ 

6.8 กรณีการใช้เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลนิิก 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรง หมายความว่า เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ อย่างหนึ่งอย่างใดที่เกิดขี้น ดังนี้ 

1) เสียชีวิต 

2) สุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้ใช้งาน หรือบุคคลอื่นย่ำแย่ลงอยา่งรา้ยแรง ดังนี้ 

(1) เกิดความเจ็บป่วย หรือการบาดเจ็บที่เปน็อันตรายถึงแก่ชีวติ หรือ  

(2) สูญเสียสมรรถภาพการทำงานของร่างกายหรือโครงสร้างของร่างกายเสียหายอย่างถาวร รวมทั้งการ

เกิดโรคเรื้อรัง หรือ  

(3) ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือเพิ่มระยะเวลาในการรักษาในโรงพยาบาลนานขึ้น หรือ  

(4) ต้องได้รับยาหรือการผ่าตดัเพื่อป้องกันความเจบ็ป่วยหรือการบาดเจ็บที่เป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต หรือ

การสูญเสียสมรรถภาพการทำงานของร่างกายหรือโครงสร้างของร่างกายเสียหายอย่างถาวร 

3) ทารกในครรภ์เกิดภาวะเครียด เสียชีวิต เกิดความพิการหรือความผิดปกติแต่กำเนิดรวมทัง้ความบกพร่อง

ทางร่างกายหรือจิตใจ 
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6.9 ผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์วิจัยทางคลนิิก 

การทำงานอันผดิปกติหรือการเสื่อมสภาพในดา้นเอกลักษณ์ (identity) คุณภาพ ความทนทาน ความเที่ยง การ

ใช้งาน ความปลอดภัย หรือสมรรถนะการทำงานของเคร่ืองมือแพทย์วิจัยทางคลนิิก หรือข้อความที่ฉลากหรือ

เอกสารกำกับหรือคู่มือการใช้งานไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนสมบรูณ์ หรือข้อผิดพลาดจากการใชง้าน 

7. ภาคผนวก 

AF 15-01 SAE Report (Investigator Initiated) 
AF 15-02 SAE Review Report 
AF 15-03 SAE Report for Medical Device 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

8.4 Naranjo C, Busto U, Sellers E, A method for estimating the probability of adverse drug 

reaction, Clin Pharmacol Thera 1981, 30: 239-45 

8.5 แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนา “Achieving Guidance in Clinical 

Trial Safety Information among Stakeholder” ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) 

มิถุนายน, 2554 

8.6 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS): International Ethical 

Guidelines for Health-related Research Involving Humans, 2016 

(www.cioms.ch/form/cioms.pdf)  

8.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใช้เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลนิิก พ.ศ. 2566 

8.8 แบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ เงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการ

ทำงานอันผดิปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงานการ

ดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รบัการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

และดำเนนิการเสร็จสิน้ อีกทั้งเป็นแนวทางสําหรับการดาํเนินการในกรณีที่มีการยุติโครงการวิจยัก่อนกําหนด 

1.2 การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด อาจจะกระทําโดยผูว้ิจัยหลัก หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือ โดย

การแนะนาํของคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) 

หรือโดยผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ซึ่งเป็นข้อกําหนด สําหรับผู้วิจัยที่ตอ้งส่งให้

คณะกรรมการฯ เมื่อโครงการวิจัยสิ้นสดุ และ ครอบคลุมโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แต่มีเหตุให้

ต้องยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนรายงานสรปุผลการวิจัย และ

รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด แล้วนำเข้าแจง้เพื่อทราบในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ/ผูช้ว่ยเลขานุการคณะกรรมการฯ นำเรื่องเข้าเเจ้งทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพื่อ

ทราบ / เพื่อพิจารณา 

3.3 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิจารณาแจ้งให้ยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนดเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่า การ

ดําเนินโครงการวิจัยนัน้ต่อไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ต่อผู้เขา้ร่วมวิจัยที่เขา้

ร่วมในโครงการวิจัย หรือ รับทราบ 

3.3.1 ได้รับแจง้จากผู้วจิัยหลักแสดงความประสงค์ขอยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด  

3.3.2 ได้รับการแนะนาํจากคณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 

Board, DSMB) ให้ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

3.3.3 ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) แสดงความประสงค์ขอยุติการสนบัสนนุโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

3.4 ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ในแบบรายงานสรุปผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุด

โครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย/แจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด ผู้วิจัย 
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2 การทบทวนและพิจารณา นำเข้าแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ / 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

    
3 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
4 การจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

 

 

 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 ผู้วิจัยส่งรายงานสรปุผลการวิจัย/แจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด 

ผู้วิจัยหลักส่งรายงานสรุปผลโครงการวิจัยที่สิ้นสุดแล้ว ตามแบบฟอร์ม AF 16-01 หรือ ทำบันทึกถึงประธาน

คณะกรรมการฯ ชี้แจงเหตุผลของผู้วิจัยหลักในการขอยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนดหรือเมื่อได้รับคําแนะนำจาก

คณะกรรมการกํากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือ โดยผู้ให้

ทุนวิจัย (Sponsor) ขอยุติการสนับสนุนโครงการวิจัยก่อนกำหนด พร้อมด้วย แบบฟอร์ม AF 16-01 
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5.2 การทบทวนและพิจารณา 

1) เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยและรายงาน

การยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด ภายใน 7 วันปฏิทิน โดยเลขานุการคณะกรรมการคณะฯ / 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นำเขา้แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ซึ่งประเด็นที่ทบทวน ได้แก่ 

(1) จำนวนผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยเปน็ตามที่เสนอหรือไม่ 

(2) การดำเนินการวิจยัตรงตามโครงร่างที่ได้รับการรับรองหรือไม่ 

(3) ผลการวิจัยบรรลุวัตถุประสงค์หรือไม่ สรุปผลการวิจยัโดยย่อ 

(4) ในกรณีที่เป็นงานวิจัย “ยา” ทางคลินิก เมื่อสิ้นสุดการวิจัย ผู้เขา้ร่วมวิจัยจะเข้าถึง “ยาวิจยั” ต่อ

อย่างไรหรือไม่ 

(5) ในกรณีที่ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด ทบทวนผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และการดูแลผู้เข้าร่วม

วิจัย รวมทั้งมีแผนการแจ้งข้อมลูให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับทราบอยา่งไร 

(6) ในกรณีที่ยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด ก่อให้เกิดปัญหา/อุปสรรคอ่ืน ๆ หรือไม่ 

2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจเรียกการประชุมฉุกเฉิน (Emergency Meeting) เพือ่แจ้งและ

อภิปรายเรื่องการยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด 

3) คณะกรรมการฯ ในที่ประชุม รบัทราบรายงานสรปุผลการวิจัย และอนุมัติรายงานยุติโครงการวจิัยก่อน

กําหนด ผลการพิจารณา ต้องบนัทึกไว้ในรายงานการประชุม หรือให้ชี้แจงเพิ่มเติม 

5.3 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจยั 

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เตรียมจดหมาย รับทราบรายงานสรปุผลโครงการวิจัย หรือ อนุมัติการยุติ

โครงการวิจัยก่อนกําหนด หรือให้ชี้แจงเพิ่มเติม 

2) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม ในจดหมาย 

3) กรณีที่เป็นโครงการที่มีความเก่ียวข้องกับประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ 

มอบหมายให้ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานกุารคณะ

กรรมการฯ ปฏิบัติหน้าที่แทนแล้วแต่กรณี 

5.4 การจัดเก็บเอกสาร 

เก็บสำเนาจดหมายแจง้ผลการรับรองรายงานสรุปผลการวิจัยและรายงานเพื่อยุติโครงการวิจยัก่อนกำหนดไว้กับ

แฟ้มโครงร่างการวิจัย ทัง้นี้ สำนักงานจะเก็บเอกสารไว้เป็นเวลา 3 ปี นบัจากวนัที่คณะกรรมการรับทราบการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย 
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6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

AF 16-01 Final / Termination Report 
AF 16-02 Final / Termination Review Report 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.3 Declaration of Helsinki 2013. 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับการร้องเรียนจากผู้เขา้ร่วมวิจยัที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือจากบุคคลอื่นที่พบ

เห็น หรือจากผู้ที่เก่ียวข้องกับการกำกับดูแล (monitor) เนื่องจากคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัย

และความเปน็อยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เอกสาร

ข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยต้องระบสุถานที่ และหมายเลขโทรศัพท์ของสาํนกังานฯ ซึ่งผู้เข้าร่วมวิจยั

สามารถติดต่อได้ เมื่อมีคําถามหรือปัญหาเกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ ี

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับการร้องเรียน ที่เก่ียวข้องกับสิทธิ อาจจะกระทบต่อความปลอดภัย

ความเป็นอยู่ที่ดี ตอบคำถาม ขอ้สงสัย ตลอดจนความต้องการของผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการวิจัยซึ่งได้รับการพิจารณา

รับรองจากคณะกรรมการฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ํานักงานฯ พิจารณาโครงการวจิัยฯ มีหน้าที่ในการตอบสนองตอ่การร้องเรียนที่

เก่ียวข้องกับสิทธิ ความปลอดภัย ความเป็นอยู่ที่ดี ตอบคำถาม ข้อสงสัย ตลอดจนความต้องการของผู้เข้าร่วมการวิจัยใน

โครงการวิจัยซึ่งได้รบัการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รับการร้องเรียน / คำถาม / ข้อสงสัย / ความต้องการ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ / กรรมการท่าน

ใด ๆ 
    
2 การตอบสนอง เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ / ประธานคณะ

กรรมการฯ /  เลขานุการคณะ
กรรมการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการคณะ
กรรมการฯ และ / หรือ คณะ
กรรมการฯ 

    
3 การจัดเก็บเอกสาร  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 รับการร้องเรียน / คำถาม / ข้อสงสัย / ความต้องการ 

เมื่อเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ / กรรมการท่านใด ๆ ได้รับการร้องเรียน / คำถาม / ข้อสงสัย / ความต้องการจาก 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือจากบุคคลอื่นทีพ่บเห็น หรือผู้ที่เก่ียวข้องกับการกำกับดูแล 

(monitor) โดยวาจา จดหมาย หรือทาง e-mail โดยไม่จำเปน็ต้องระบุชื่อผู้ร้องเรียน เจา้หน้าที่สำนักงานฯ 

ตอบสนองและบนัทึกข้อร้องเรียนลงในแบบบันทึก (AF 17-01) และแจ้งต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ / 

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ / ประธานคณะกรรมการฯ 

5.2 การตอบสนอง 

1) ในกรณีที่เป็นคำถามทั่วไป อยู่ในวิสัยที่เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ สามารถตอบได้ เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ จะตอบ

คำถามผู้เขา้ร่วมการวิจัย 

2) ในกรณีของความต้องการ หรือ เรื่องร้องเรียน ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ 

รับทราบ คน้โครงร่างการวิจัย ตรวจสอบข้อเท็จจริงของข้อมูล อาจตอบสนองโดยการให้คำแนะนำแก่

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ร้องเรียน หรือ แจ้งผู้วิจัยหลักเพื่อทราบและชีแ้จง หรือ ในบางกรณี อาจนาํเสนอเรื่องการ

ร้องเรียนแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบและหาข้อสรุปในการดําเนินการต่อไป 

3) บันทึกข้อเท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบนัทึกการร้องเรียน 

5.3 5.3 การจัดเก็บเอกสาร 

1) เก็บบันทึกการร้องเรียนในแฟ้ม “การตอบสนองผู้เขา้ร่วมการวิจยั” 

2) เก็บสําเนาบันทึกการร้องเรียน รวมไว้กับโครงร่างการวิจยั 

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

AF 17-01 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียน / คำถาม / ข้อสงสัย / ความต้องการและการตอบสนอง 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 
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8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 การตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงค์เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ

ผู้เข้าร่วมวิจัย (ICH GCP 5.18.1) และชุมชนทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย 

1.2 การตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย มีวัตถุประสงค์เพื่อให้การทำวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจยัที่วางไว้ และ

เป็นไปตามหลักการปฏบิัติการวจิัยทางคลนิิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH) 

Good Clinical Practice หรือ ICH GCP 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลนักวิจัย ระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนบัสนนุการ

วิจัย ภายในคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย, โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์, ศูนยป์ระสานความร่วมมือระหว่างไทย 

ออสเตรเลีย ศูนย์วิจัยโรคเอดส์สภากาชาดไทย (HIV-NAT), มูลนธิิสถาบนัเพื่อการวิจัยและนวัตกรรมด้านเอชไอวี (IHRI) และ 

หน่วยวิจัยเซิร์ช (SEARCH) ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ไดร้ับการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (site visit subcommittee) ทำหน้าที่ตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลผูว้ิจัย ระบบ สถานที่ 

ทรัพยากรสนบัสนนุการวิจัยของโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพจิารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การเลือกหน่วยวิจัยที่จะตรวจเยีย่ม คณะกรรมการฯ 
    
2 การตรวจเยี่ยม  คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
    
3 สรุปรายงานการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การเลือกหน่วยวิจัยที่จะตรวจเยีย่ม 

หลักเกณฑ์ในการคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย ได้แก่ โครงการวจิัยที่มีข้อใดข้อ

หนึ่ง ดังต่อไปนี ้
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1) มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่คาดคิดมากอ่น (Unexpected) และ/หรือ ที่อาจ

เก่ียวข้อง (Possibly related) หรือ น่าจะเก่ียวข้อง (Probably related) หรือ เก่ียวข้องแน่นอน กับ

โครงการวิจัย (Definitely related) 

2) มีการเบี่ยงเบนหรือสงสัยวา่มีการเบี่ยงเบนวิธีดำเนินการวิจัยจากโครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับการพจิารณา

รับรองฉบับลา่สุด 

3) มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัย ว่าวธิีดำเนินการวิจัยไม่เปน็ไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกทีด่ีของ 

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

4) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงแต่ผู้วิจัยหลักไม่สง่รายงานความก้าวหน้าตามกำหนด 

5) หน่วยวิจัยที่ตั้งขึน้ใหม่ หรือนักวิจัยใหม่ หรือโครงการที่มีความเสี่ยงสูงมาก หรือหน่วยวิจัยที่มีโครงการใหม่

ที่ต้องเข้ารับการพิจารณาแบบเต็มชุดมากกว่า 10 โครงการใน 1 ปี 

5.2 ก่อนการตรวจเยี่ยม 

ดำเนินการตามขั้นตอน ดงันี ้

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ประสานกับผู้วิจัย แจง้ให้ทราบวา่จะมีการตรวจเยี่ยมโดยนัดหมายวนัที่ และเวลาที่จะ

ตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 1 เดือน ทั้งนี้ วันนัดหมายเพื่อรับการตรวจเยี่ยมจะต้องไม่เกิน 1 

เดือน หลังจากที่คณะกรรมการฯ มีมติให้ไปตรวจเยี่ยม 

2) สำนักงานส่งกำหนดการตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจเยี่ยม 1 สัปดาห์ 

3) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้องของโครงการวิจัยนั้น ๆ 

4) เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม และแบบบันทึกรายงานการกำกบัดูแลการ

วิจัย (AF 18-04) 

5.3 การตรวจเยี่ยม 

(1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมประชุมเพื่อวางแผนการตรวจเยี่ยม 

(2) ประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะเพื่อแจ้งวัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยม และผู้วิจัยหลักบรรยายสรุป

ภาพรวมของหน่วยวิจัย (Opening meeting) 

(3) เอกสารที่คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมต้องทบทวน ได้แก่ 

(1) โครงร่างการวิจัย ทัง้โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงรา่งการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งได้รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยฯ เอกสารรับรอง จากคณะกรรมการฯ 

พิจารณาโครงการวิจัยฯ 

(2) รายละเอียดการทบทวนข้อมูลเอกสาร มีดังนี้ 

(2.1)   แบบบนัทึกข้อมูลมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และอ่านออก 

(2.2)   ข้อมูลที่บันทึกในแบบบนัทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารตน้ฉบับ (Source data) 
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(2.3)   มีเอกสารสำคัญครบถ้วน ได้แก ่

 รายชื่อผู้วิจัยและผูช้่วยผู้วจิัย พร้อมทั้งงานที่รบัผิดชอบ 

 คู่มือผู้วิจัยฉบับลา่สุด (Investigator’s brochure) (ถ้ามี) 

 เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 

 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้าม)ี 

 บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 

 สำเนารายงานความก้าวหนา้ของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยฯ 

(ถ้ามี) 

 รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data 

safety monitoring committee, DSMB) หรือ Independent Data Monitoring 

Committee, IDMC หรือ Data Monitoring Committee, DMC) (ถ้าม)ี 

 รายงานที่ไม่เปน็ไปตามโครงร่างการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รา้ยแรง 

(3) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับผู้วิจัย และผู้ชว่ยผู้วิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี้ 

(3.1)   มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีดำเนนิการวิจัย ที่ระบุในโครงร่างการวิจยัอย่าง

เคร่งครัด 

(3.2)   ปริมาณงานในโครงการวิจัย ไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจำนวนผู้วิจัย และผู้ชว่ยผู้วจิัย 

(4) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับหน่วยที่ทำการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี้ 

(4.1)   มีการสนับสนุนการทำโครงการวิจัยจากภาควิชา / สถาบันอย่างเหมาะสม 

(4.2)   สถานที่ มีความเหมาะสมและเอ้ืออำนวยต่อการทำวิจัย 

(5) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับผลิตภัณฑท์ี่ใช้ในการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีการใช้และการ

ควบคุมดูแลผลติภัณฑ์ทีใ่ช้ในการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รบัการพิจารณารับรองจาก

คณะกรรมการฯ 

(6) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจยั (Laboratory) (ICH GCP 5.18.4) 

ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย มีการตรวจทางห้องปฏิบตัิการ ด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงร่างการวจิัยที่

ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

(7) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี ้

(7.1)   สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลวา่ ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามในเอกสารฉบับที่

ได้รับรับรองจากคณะกรรมการฯ 

(7.2)   ในบางกรณี อาจเขา้สังเกตกระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
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(8) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย มีดังนี ้

(8.1)   ได้รับการพิทักษ์ซึ่งสิทธแิละความเปน็อยู่ที่ดีอย่างเหมาะสม 

(8.2)   ในบางกรณี อาจสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

(8.3)   การรักษาความลับของขอ้มูล (ICH GCP 5.18.4) มีการเก็บเอกสารข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัยที่

เข้าร่วมในโครงการวิจัยอยา่งเหมาะสม และจำกัดผู้ที่สามารถเขา้ถึงข้อมูล 

(9) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเก่ียวกับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ICH GCP 5.18.4) ตรวจสอบ

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) เปรียบเทียบกับรายงานที่ส่งให้คณะกรรมการพิจารณา

โครงการวิจัยฯ 

4) การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ เม่ือสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ต้อง

สรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัยทนัที พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูล

เพิ่มเติม (Closing meeting) 

5.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 

1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมจัดทำรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับ

ดูแลการวิจัย (AF 18-04) นำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

2) ส่งสำเนารายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (AF 18-04) 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัย และเก็บไว้ที่

สำนักงานฯ 1 ฉบับ 

 

6. คำนิยาม 

6.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

ประกอบด้วย ประธานคณะอนกุรรมการ เลขานุการคณะอนุกรรมการ และอนุกรรมการฯ อีก 1 ท่าน รวมเป็น 

3 ท่าน 

6.2 การตรวจเยี่ยมเพื่อควบคุมดูแลการวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม เพื่อประเมินผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย วา่มีการพทิักษ์ซึ่งสิทธิและ

ความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ข้าร่วมวิจยัที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เก่ียวข้องหรือสังเกตขั้นตอน

ในการทำวิจัย 

7. ภาคผนวก 

AF 18-01 บันทึกข้อความเรื่องขอเข้าตรวจเยี่ยมหน่วยวิจัย 
AF 18-02 กำหนดการตรวจเยี่ยม 
AF 18-03 Site Visit Information List  
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AF 18-04 Site Visit Report 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อช่วยในการบริหารจัดการแผนการประชุมและเตรียมวาระการประชุม (Meeting agenda) และรายงานการ

ประชุม (Minutes) ตั้งแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบนัทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมายต่าง ๆ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกข้ันตอนของการบริหารจดัการเก่ียวกับการประชุมคณะกรรมการฯ ซึ่งแบ่ง

ออกเป็น 4 ข้ันตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม ภายหลังการประชุม และการเขียนรายงานการประชุม 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่

สำนักงานฯ ร่วมกนักำหนดวนัประชุมและสถานที่ล่วงหนา้ ทั้งนีเ้จ้าหน้าที่สำนักงานฯจะประกาศกำหนดการประชุม Full 

Board ตามรอบไตรมาสบนหนา้ website เจ้าหนา้ทีส่ำนักงานฯ นัดหมายและยืนยนัการเข้าประชุมของกรรมการ เอกสาร

โครงการพร้อมแบบฟอร์มประเมินโครงการจะถูกส่งให้กรรมการฯทาง e-mail เจา้หน้าที่สำนักงานฯ บันทึกรายงานการ

ประชุม โดยมีคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ควบคุมคุณภาพและความ

ถูกต้องของรายงานการประชุม รับรองรายงานการประชุมโดยคณะกรรมการฯ และลงนามรับรองโดยประธานคณะ

กรรมการฯ/รองประธานคณะกรรมการฯ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ก่อนการประชุม 

- กำหนดวัน เวลา สถานที่ 
- เตรียมจดหมายเชิญและเอกสาร 
- จัดส่งเอกสารถึงกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่ของสำนักงานฯ 

    
2 ระหว่างการประชุม 

- นำเสนอ อภิปราย และสรปุ มมีติ 
- พิมพ์รายงาน  
- ตรวจความถูกต้อง 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ
คณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

    
3 ภายหลังการประชุม 

- ตรวจความถูกต้อง ครบถ้วน 
- แจ้งผลถึงผู้วิจัยหลัก/ผู้เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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4 การเขียนรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ และคณะ
กรรมการฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 ก่อนการประชุม 

1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และ

เจ้าหน้าที่ฯ ร่วมกันกำหนดวนัประชุมและสถานที่ล่วงหนา้ เจา้หน้าทีส่ำนักงานฯ นัดหมายและยนืยันการ

เข้าประชุม 

2) ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จัดแบ่ง

โครงร่างที่จะนําเสนอหรือพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพื่อมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน ได้แก่ 

(1) โครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก (Initial review) 

(2) โครงร่างการวิจัยทีส่่งเขา้พิจารณาใหม่ (Resubmission after initial review) 

จำนวนโครงร่างการวิจัยทั้ง 2 ประเภทรวมกัน ไม่เกิน 10 โครงการ 

3) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ สง่เอกสารในระบบ online submission ที่จะนาํเสนอหรือพิจารณาในทีป่ระชุม

คณะกรรมการฯ เพื่อให้กรรมการฯ ทบทวน ได้แก่ 

(1) โครงการวิจัยที่ปรบัแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่ 

(2) รายงานความก้าวหน้าของการวจิัย (Continuing review reports) 

(3) รายงานปิด/ยุติโครงการวิจัย (Final/Termination report) 

(4) เรื่องเพื่อทราบอ่ืน ๆ 

(5) ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวจิัย (Protocol amendments) 

(6) โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 

(7) โครงการวิจัยที่ได้รบัการยกเว้นพิจารณาโครงรา่งการวิจัย (Exemption) 

(8) รายงานการไม่เปน็ไปตามโครงร่างการวิจัย (Protocol Deviation, Violation, Non-compliance) 

(9) การต่อใบรับรองโครงการวิจัย 

(10) รายงานความปลอดภัยและรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

4) การมอบหมายให้กรรมการฯ เพื่อทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯหรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมาย

โครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน 2 คน (ดู ในเรื่องการพิจารณาโครงรา่งการวิจัยครั้งแรกและโครง

ร่างที่ปรับแก้ไข Med Chula IRB 06 และส่งกลับมาให้พิจารณาใหม่ Med Chula IRB 11) ส่วนกรรมการฯ 

ผู้ทบทวนเอกสารข้อมูลฯ และใบยินยอม เจา้หน้าทีฯ่ กำหนดกรรมการฯ (Layperson) ที่เข้าประชุมได้เปน็

ผู้ทบทวนอีก 1 ท่านต่อโครงการ 
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5) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เตรียมเอกสารเพื่อการประชุม 

(1) เตรียมกำหนดการประชุม 

(2) เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม 

(3) บันทึกเชิญกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงร่างการวิจยั 

(4) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะส่งบันทึกเชิญประชุม กำหนดการประชุม และ ข้อมูลโครงร่างวิจัยทีเ่ข้า

ประชุมในรอบนั้น ให้กรรมการฯ ทุกท่านที่จะเขา้ประชุม 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม 

(5) จัดส่งโครงร่างการวิจัย Reviewer Assessment Form (AF07-01) เอกสารชี้แจงข้อมูลคำอธิบาย

สำหรับผู้เขา้ร่วมในโครงการวิจยั (AF 06-04) และเอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจัย 

(AF 06-05) ถึงกรรมการฯ ผู้ทบทวน (primary reviewers) 

(6) เพื่อการรักษาความลับเอกสารทุกฉบับ (ดูในเรื่องการคงไว้ซึ่งการรักษาความลบั) และป้องกันการสูญ

หาย เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ ลงรายละเอียดในสมดุรับ-ส่งและจะต้องมีผู้เซ็นรับเอกสารทุกครั้ง 

(7) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ เตรียมพิมพ์โครงร่างรายงานการประชุม ตามลําดบักําหนดการประชุม 

(8) เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ จัดเตรียมห้องประชุม โนต้บุค LCD ให้พร้อมใช้ในวันประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2 ระหว่างการประชุม 

1) ที่ประชุมรบัรองวาระการประชมุ 

2) ประธานคณะกรรมการฯ สอบถามคณะกรรมการเกี่ยวกับ “การมีผลประโยชน์ขัดกัน (Conflict of 

Interest, COI)” ในการพิจารณาโครงร่างการวิจยัของวันนัน้ ๆ ก่อนเริ่มการประชุมประธานคณะกรรมการ

ฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับ

กำหนดการประชุม แต่อาจสลับเรื่องหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม 

3) คณะกรรมการฯ ร่วมทบทวน แก้ไข และรับรองรายงานการประชุมของการประชุมคณะกรรมการฯ ที่ผ่าน

มา 

4) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่สาํนักงานฯ บนัทึกการ

อภิปรายและผลการตัดสนิของ คณะกรรมการฯ ลงในโครงร่างรายงานการประชุมของครั้งนั้น ๆ ที่ประชุม

รับรองรายงานการประชุมในวันที่ประชุม 

5) คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรให้เชิญผู้วิจัยหลักเข้าชี้แจงตอบข้อสงสัย ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ได้ 

5.3 ภายหลังการประชุม 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้ผูว้ิจัยหลักทราบทาง Online submission ในวัน

ทำการถัดไป 

5.4 การเขียนรายงานการประชุม 

1) หลักการเขียนรายงานการประชมุ 
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(1) ใช้โครงร่างรายงานการประชุม และ การประเมินโครงการของ reviewer ซึ่งต้องส่งผลการพิจารณา

โครงการล่วงหนา้ก่อนเริ่มการประชุม 

(2) การบันทึกการอภิปรายหรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ต้องมีความถูกต้องครบถ้วน และใช้

ภาษาเขียนที่อ่านเข้าใจง่าย 

(3) มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์ ในรายงานการประชุม 

2) ส่วนประกอบของรายงานการประชุม  

รายงานการประชุม ควรประกอบด้วยส่วนต่าง ๆ ได้แก่ 

 วันที่ เวลา และสถานที่การประชุม 

 ชื่อประธานของการประชุม 

 ชื่อกรรมการผู้เข้าร่วมประชุม 

 หัวข้อตามกำหนดการประชุม 

 ชื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้บันทึกการประชุมและ

ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ ที่ทำหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการ

ฯ เป็นผู้รับรองรายงานการประชุม 

(1) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรกหรือโครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้

พิจารณาใหม่ 

(1.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(1.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(1.3)   ชื่อกรรมการผู้ทบทวน 

(1.4)   การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  โดยแบ่งเป็น 3 ส่วนคือ 

 ผู้วิจัยหลัก (Investigator) 

 โครงร่างการวิจัย (Protocol) 

 เอกสารข้อมูลคำอธิบาย/ชีแ้จงสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICF) 

 การให้ความยินยอมโดยได้รบัข้อมูล (Consent form) 

 อ่ืน ๆ (Others) 

(1.5)   ผลการพิจารณา อาจจะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

 รับรอง 

 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

 ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ 
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 ไม่รับรอง 

(1.6)   กำหนดการส่งรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย โดยพจิารณาตามความเสี่ยงที่ผู้เขา้ร่วมการ

วิจัยอาจได้รับ ได้แก่ ความเสี่ยงน้อยให้ส่งรายงานปลีะคร้ัง ความเสี่ยงปานกลาง ให้ส่งรายงาน

ความก้าวหน้าทุก 6 เดือนความเสี่ยงมากให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือน 

(2) ส่วนประกอบการของการบันทกึ การพิจารณาโครงร่างการวิจยัแบบเร่งด่วน 

(2.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(2.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(2.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(2.4)   ผลการพิจารณา 

(2.5)   กำหนดการส่งรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย โดยพจิารณาตามความเสี่ยงที่ผู้เขา้ร่วมการ

วิจัยอาจได้รับ ได้แก่ ความเสี่ยงน้อยให้ส่งรายงานปลีะคร้ัง 

(3) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

(3.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(3.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(3.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(3.4)   สรุปส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

(3.5)   ผลการพิจารณา 

(4) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ (Adverse event) 

(4.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(4.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(4.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(4.4)   วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงกับยาวิจยั สามารถแบ่ง

ออกเป็นสัมพันธ์ในระดบั 

 อาจเก่ียวข้อง (Possibly related) 

 น่าจะเก่ียวข้อง (Probably related) 

 เก่ียวข้องแน่นอน (Definitely related) หรือ 

 ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 

จะนำผลการพิจารณา มติและขอ้เสนอแนะจากคณะอนุกรรมการฯ เฉพาะกรณีที่เกิดในสถาบนัใน

ความรับผิดชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั เสนอและพจิารณาในคณะกรรมการฯ เต็มชุด 
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(4.5)   ผลการตัดสนิของคณะกรรมการฯ เต็มชุดเพื่อดำเนินการต่อไป 

(5) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย (Continuing  review) 

(5.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(5.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(5.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(5.4)   ผลการพิจารณา 

(5.5)   ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

(6) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหนา้ของการวิจัย (Progress report) เพื่อ

ต่ออายุใบรับรอง 

(6.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(6.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(6.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(6.4)   ผลการพิจารณา 

(6.5)   ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

(7) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิัย (Final report) 

(7.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(7.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(7.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(7.4)   ผลการพิจารณา 

(8) ส่วนประกอบของการบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด (Protocol Deviation, Violation, Non-

compliance) 

(8.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวิจยั 

(8.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(8.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(8.4)   ผลการพิจารณา 

(8.5)   ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

(9) รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย (Site visit monitoring) อยู่ในวาระเรื่องแจง้อ่ืน ๆ 

(10) ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension)  หรือ การยุติโครงการวิจัย

ก่อนการกำหนด (Termination) 

(10.1)   รหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) และชื่อโครงการวจิัย 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 19/7.0 

การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 

Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes 
หน้า 141 ของ 168 หน้า 

 

 

(10.2)   ชื่อผู้วิจัย 

(10.3)   ชื่อผู้ทบทวน 

(10.4)   เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว หรือการยุติโครงการชั่วคราวก่อนกำหนด 

(10.5)   ผลการพิจารณา 

3) การเก็บรายงานการประชุม 

รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่จำกัดผู้

เข้าถึงข้อมูล เพื่อรอย่อยทำลายเอกสารหลังจากวันประชุม 10 ปี (ตามระเบียบหน่วยงานคลัง คณะ

แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย) 

6. คำนิยาม 

6.1 วาระการประชุม (Agenda) 

เอกสารบันทึกวาระและลำดับของเรื่องที่จะนำเสนอหรือพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

6.2 รายงานการประชุม 

เอกสารบันทึกเรื่องต่าง ๆ ที่ทบทวนและพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

7. ภาคผนวก 

AF 19-01 จดหมายเชิญประชุม และวาระการประชุม  
AF 19-02 โครงร่างการวิจัยทีน่ำเข้าพิจารณา 
AF 19-03 แบบฟอร์มรายงานการประชุม 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.3 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 

Human Participants, 2011 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

8.5 ประกาศจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เรื่อง อัตราการจัดเก็บเงินค่าบริการต่างๆของคณะแพทยศาสตร์ พ.ศ. 2563 

8.6 ระเบียบการเงิน 
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1. วัตถุประสงค ์

1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการดําเนนิการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 

1.2 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรื่องต่าง ๆ ของการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ สําหรับเรื่องต่าง ๆ ที่ต้องการการพิจารณาโดยคณะ

กรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้เรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ โดยมีคณะกรรมการบริหารฯ ทำหน้าที่

คณะกรรมการในกรณีประชุมฉุกเฉิน/พิเศษ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการบริหารฯ 

- กรณี /เหตุการณ์ ฉุกเฉิน ที่ต้องเรียกประชุม 
ประธานคณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่ของสำนักงานฯ 

    
2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการบริหารฯ 

- นำเสนอกรณี/เหตุการณ์ อภิปราย  
- สรุปข้อเสนอแนะ 

คณะกรรมการบริหารฯ 

    
3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการบริหารฯ 

- บันทึกรายงานการประชุมและจัดเก็บเอกสาร 
- นำเขา้แจ้งที่ประชุมคณะกรรมการ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการบริหารฯ 

1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ จะกระทําในกรณีใดกรณีหนึ่งที่เกิดข้ึนใน ณ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ  

ดังต่อไปนี ้

(1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) หรือการตายเฉียบพลนั

ที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้ารว่มในโครงการวิจัยมากกวา่ 1 รายในเวลาใกล้กันหลังได้รับยาวจิัยหรือ 

intervention จากการวิจัย 
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(2) เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อชมุชนหรือเศรษฐกิจหรือความมั่นคงของ

ชาต ิ

(3) เรื่องอื่น ๆ ที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 

2) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ แจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษและจัดส่งสําเนา

เอกสารที่จะนําเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม 

5.2 ระหว่างการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 

1) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ คณะกรรมการบริหารฯ ทำหน้าที่พิจารณาจะต้องครบองค์ประชุม ซึ่ง

ประกอบไปด้วย ประธานฯ หรือรองประธานฯ และ เลขาฯ หรือผู้ช่วยเลขาฯ รวมอย่างน้อย 4 คน 

2) การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง เจ้าหนา้ที่

สำนักงานฯ จะต้องบนัทึกรายงานการประชุม 

5.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการบริหารฯ 

หลังการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯต้องจดัเก็บเอกสาร และ ปฏิบัติตามวธิีดําเนินการ

มาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง และนำเรื่องแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

6. คำนิยาม 

6.1 การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ (Emergency meeting) 

การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ ข้ันตอนและหลักการปฏิบัติจะเปน็ไป

ตามแนวทางที่วางไว้ในวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

6.2 คณะกรรมการบริหารฯ 

คณะกรรมการบริหารจัดการสำนักงาน ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ หัวหน้าสำนักงานทำหน้าที่เลขานกุาร และ

เจ้าหน้าที่อีก 1 คน ทำหน้าที่ผูช้ว่ยเลขานุการ 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016.  
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8.2 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 





 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 21/7.0 

การติดต่อสื่อสารและบันทกึ 

Communication Records 
หน้า 148 ของ 168 หน้า 

 

 

สารบัญ 

1. วัตถุประสงค ์.................................................................................................................................................................. 149 

2. ขอบเขต .......................................................................................................................................................................... 149 

3. ความรับผิดชอบ ............................................................................................................................................................. 149 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ ......................................................................................................... 149 

5. หลักการปฏิบัต ิ............................................................................................................................................................... 149 

5.1 วิธีการติดต่อสื่อสาร ............................................................................................................................................. 149 

5.2 ข้อความในจดหมาย / หนังสือ ............................................................................................................................ 150 

5.3 การพิจารณาเรื่องเพื่อทราบ ................................................................................................................................. 150 

6. คำนิยาม ......................................................................................................................................................................... 150 

7. ภาคผนวก ...................................................................................................................................................................... 150 

8. เอกสารอ้างอิง ................................................................................................................................................................ 150 

 

  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 21/7.0 

การติดต่อสื่อสารและบันทกึ 

Communication Records 
หน้า 149 ของ 168 หน้า 

 

 

1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางสําหรับเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่สาํนักงานฯ 

ในการติดต่อสื่อสารกับผูว้ิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย ผู้เขา้ร่วมวิจัยทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืน ๆ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดต่อสื่อสารทุกประเภทกับผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยทุกภาคส่วน 

3. ความรับผิดชอบ 

เมื่อมีการติดต่อสื่อสารกับผู้ที่มีสว่นเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยทุกภาคส่วน การดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ และ

เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ ให้ใชบ้ันทกึ จดหมาย เป็นลายลักษณ์อักษร แต่ในกรณีเร่งด่วน อาจใชโ้ทรศัพท์ e-mail ก่อนตามด้วย

เอกสารที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 วิธีการติดต่อสื่อสาร (Online Submission, Hard Copy, E-mail, 

Telephone) 

ประธานคณะกรรมการฯ  
เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

    
2 ข้อความที่ต้องการจะสื่อสาร ประธานคณะกรรมการฯ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 

    
3 การส่งจดหมาย / หนงัสือ  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 วิธีการติดต่อสื่อสาร 

1) วิธีการติดต่อสื่อสารเป็นลายลักษณ์อักษร อาจทําได้หลายวิธี ได้แก่ การเขียนด้วยลายมือ การพิมพ์ หรือ 

การพิมพ์เก็บไว้ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

2) ในกรณีเร่งด่วนที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัย และความเปน็อยู่ทีด่ีของผู้เข้าร่วมวิจัยจะติดต่อโดยโทรศัพท์

หรือ e-mail ควรบันทึกประเด็นสำคัญในสมุดรับเรื่อง 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

Med Chula IRB 21/7.0 

การติดต่อสื่อสารและบันทกึ 

Communication Records 
หน้า 150 ของ 168 หน้า 

 

 

5.2 ข้อความในจดหมาย / หนังสือ 

เอกสารที่ใช้ติดต่อสื่อสารควรประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้ 

1) วันที่ติดต่อสื่อสาร 

2) ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น รหัสโครงการวิจัย ผู้วิจัย ผูใ้ห้ทุนวิจัย เป็นตน้ 

3) ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมทั้ง เบอร์โทรศัพท์ หรือ อีเมล์ 

4) สรุปข้อมูลที่ต้องการติดต่อสื่อสาร 

5) แผนการติดตามผล (ถ้ามี) 

6) ลงนามผู้สง่จดหมาย / หนงัสือ 

5.3 การพิจารณาเรื่องเพื่อทราบ 

เลขานุการ/ผูช้่วยเลขานุการพิจารณาเรื่องเพื่อทราบ โดยมผีลการพิจารณาเปน็ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1) รับทราบ 

2) รับรอง/อนุมัติ 
3) เสนอที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดพิจารณา 
4) ส่ง primary reviewers พิจารณา 

6. คำนิยาม 

ไม่มี 

7. ภาคผนวก 

AF 21-01 บันทึกข้อความ ขอส่งเอกสารเพื่อแจ้งแก่คณะกรรมการจริยธรรม 
AF 21-02 แบบประเมนิเรื่องแจ้งจากผูว้ิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.2 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการรวบรวม เก็บรักษา ค้นหาเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รบัการพิจารณารับรองจาก

คณะกรรมการฯ และโครงการวจิัยที่กำลังดำเนนิการอยู่ และทำลายเอกสารโครงการวิจัยทีไ่ม่ไดด้ำเนินงาน (inactive) ซึ่งเก็บ

รักษาครบ 3 ปี ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ตรวจสอบ และดำรงไว้ซึง่การรักษาความลับของต้นฉบับและสำเนาโครง

ร่างการวิจัยหรือเอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 

2. ขอบเขต 

2.1 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้องทกุโครงการที่ได้รับ

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได้แก่ การรวบรวม การเก็บรักษาและค้นหา เพื่อทบทวนและ

ตรวจสอบ 

2.2 การขอค้นและขอสำเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลบัโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือ เจ้าหน้าที่

สำนักงานฯ ต้องได้รับอนญุาตจากประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และผู้ร้องขอต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลบั ในกรณีที่ขอค้นเอกสาร 

2.3 การทำลายเอกสารที่ไมใ่ช้ ไม่ต้องการเก็บ และเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่เคลื่อนไหวซึ่งเก็บรักษาครบ 3 ปี 

3. ความรับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหนา้ที่รวบรวม เก็บรักษา ค้นหาและทำสำเนาเอกสาร รวมทั้งทำลายเอกสารที่เก่ียวข้องกับ

โครงการวิจัยที่ได้รบัการรับรองจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ทบทวน ตรวจสอบ ทำสำเนา และ

คงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
2 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
3 การค้นเอกสารที่ได้รับการร้องขอ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
4 การทำสำเนาเอกสารทีไ่ด้รับการร้องขอ เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
    
5 การค้นเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่ใช้ ไมต่้องการเก็บ และเอกสาร

โครงการวิจัยที่ไม่เคลื่อนไหวซึ่งเก็บรักษาครบ 3 ปีแล้ว 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 
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6 การทำลายเอกสาร เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

1) เก็บเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

2) จัดหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบัญเอกสาร (AF 22-01) 

3) ทําสนัแฟ้มระบ ุ

(1) หมายเลขโครงการ 

(2) วิธีพิจารณา : Exemption, Expedited, Full board 

(3) หมายเลขแฟ้ม ในกรณีที่มีมากกว่า 1 แฟ้ม 

(4) วันที่ปิดโครงการ ในกรณีที่มีการแจ้งปิดการวิจัยแล้ว 

(5) วันที่ครบกำหนดทำลาย ในกรณีเป็นโครงการทีไ่ม่เคลื่อนไหว (inactive) 

5.2 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 

1) เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในห้องที่ปลอดภัย และจำกัดผูเ้ข้าถึง และลง log book เมื่อนำเข้าออกจากที่

เก็บ 

2) เก็บเอกสารไว้อย่างน้อย 3 ปี ภายหลังจากการรับทราบการแจ้งปิดการวิจัย เสร็จสิน้สมบูรณ์แลว้ (ICH GCP 

3.4) 

5.3 การค้นเอกสารโครงการวิจัย 

1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ และผู้ที่เก่ียวข้อง ต้องตระหนักว่าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่กำลงัดำเนินการและ

ที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์เป็นเอกสารทีต่้องรักษาความลบั 

2) การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ต้องมี

หนังสือขอสำเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรที่ได้รับอนุญาตจากผู้วิจัยหลักและได้รบัอนุมัติจากประธาน

คณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ระบุวันที่ที่อนุมัติ  

3) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ นำเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จัดไว้ให้ โดยไม่ให้นำออกนอก

สถานที่ เมื่อเสร็จสิ้นการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ต้องส่งคืนเอกสารโครงการวิจัยให้

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เพื่อนำไปเก็บรักษาไว้ที่เดิม 
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4) การขอทำสำเนาเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

ต้องมีหนังสือขอสำเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ระบุวันทีท่ี่อนุมัติ 

5) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดทำสำเนาให้ตามที่ต้องการ และให้ผู้ร้องขอลงนามรับเอกสาร 

6) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ เก็บหนังสอืขอสำเนาเอกสารไว้ใน “แฟ้มการขอทำสำเนา” 

5.4 การทำลายเอกสาร 

1) เอกสารที่ไม่ใช้และไมต่้องการเก็บ 

(1) เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอ่ืน ๆ ทั้งหมดทีร่วบรวมหลังเสร็จสิ้นการประชมุ

คณะกรรมการฯ 

(2) เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอ่ืน ๆ ที่ได้พิจารณาแบบ Exempt review และ 

Expedited review แล้ว (หากมีการพิมพ์ออกมาจากระบบ online submission มาในรูปแบบ

กระดาษ 

2) การทำลายเอกสารโครงการที่ไมเ่คลื่อนไหว (inactive) และเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

(1) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะทำการตรวจสอบจากฐานข้อมูลเพื่อค้นหาโครงการวิจัยที่ไม่เคลื่อนไหว และ

สำนักงานฯ เก็บรักษาไว้ครบ 3 ปีแล้ว (โครงรา่ง บนัทึกข้อความต่าง ๆ Amendments SAEs ฯลฯ) 

(2) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ รวบรวมเอกสารจากข้อ (1) และทำบันทกึข้อความขอทำลาย ตาม AF 22-03 

เสนอประธานคณะกรรมการฯ / รองประธานคณะกรรมการฯ / เลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อ

อนุมัติ อย่างน้อยปลีะ 1 ครั้ง 

(3) กรณีที่ภาควิชาต้องการขอเอกสาร (1) คืนไปเก็บไว้ ให้ทำบนัทึกจากหัวหน้าภาควชิา โดยระบุ

โครงการที่ต้องการขอคืน ส่งบนัทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ  

(4) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ รวบรวมเอกสาร (3) ส่งคืนภาควิชา 

(5) เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ ตรวจสอบว่ามีข้อมูลอิเล็คทรอนิกส์ของ COA ทุกฉบับของแต่ละโครงการเก็บใน

ฐานข้อมูลก่อน หากไม่มีให้สแกน แล้วทำลายเอกสารตามรายการที่ได้รับอนุมตัิในแบบฟอร์ม AF 22-

03 โดยการย่อย 

(6) เก็บบันทึกข้อความ (3) และ บนัทึกข้อความขอทำลายเอกสาร AF 22-03 เพื่อตรวจสอบ 

5.5 การดำเนินการเก่ียวกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ที่อยู่ในระบบ online submission 

1) เอกสารอิเล็กทรอนิกส์จะถูกเก็บรักษาไว้อย่างน้อย 3 ปี 

2) การที่กรรมการ download เอกสาร หรือถ่ายภาพเอกสารจากหน้าจอ (screen capture) เพือ่เก็บข้อมูล

ไว้ ถือเป็นความรับผิดชอบของกรรมการที่เก็บความลับตามข้อตกลงรักษาความลับทีล่งนามไว้ 
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6. คำนิยาม 

6.1 โครงการวิจัยที่กําลงัดําเนนิการ (active) 

โครงร่างการวิจัยทีไ่ด้รับการพิจารณารับรองและผู้วิจัยกำลังดำเนินการอยู่ 

6.2 เอกสาร 

เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ (เช่น E-mail) วิดีโอ หรือ ซีดี 

6.3 โครงการวิจัยที่ไม่เคลื่อนไหว (inactive) 

โครงการวิจัยที่ผู้วิจยัแจ้งขอสิน้สุด/ยุติโครงการวิจยัก่อนกำหนด โครงการวิจัยที่ COA ขาดอายุเกิน 6 เดือนขึ้น

ไป โครงการวิจยัที่คณะกรรมการมีมติให้แก้ไขเพื่อรับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อนำเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัย

ไม่ส่งเอกสารกลับเข้ามาให้พิจารณาภายในระยะเวลา 6 เดือน นับจากวันทีส่ำนักงานฯส่งหนงัสือแจ้งผลการ

พิจารณาโครงการให้ผู้วิจัย 

7. ภาคผนวก 

AF 22-01 สารบัญเอกสาร 
AF 22-02 หนังสือขอสำเนาเอกสาร 
AF 22-03 บันทึกข้อความขอทำลายเอกสาร 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.2 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550  
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรับการเยี่ยมสำรวจและตรวจสอบการทำงานของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ เพื่อรับการเยี่ยม

สำรวจและตรวจสอบสำหรับการรับรองมาตรฐานการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งเรือ่งต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองคุณภาพ

มาตรฐานจากหน่วยงานหรือองค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประธานคณะกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ำนักงาน ต้องปฏบิัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธี

ดำเนินงานมาตรฐาน และเตรียมพร้อมในการขอรับการตรวจเยี่ยม 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ขอรับการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการฯ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ
กรรมการฯ 

    
2 รับแจ้งการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และ เจ้าหนา้ที่

สํานักงานฯ 
    
3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม  คณะกรรมการฯ และ เจ้าหนา้ที่

สํานักงานฯ 
    
4 ต้อนรับคณะกรรมการการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และ เจ้าหนา้ที่

สํานักงานฯ 
    
5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง คณะกรรมการฯ และ เจ้าหนา้ที่

สํานักงานฯ 
    
6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เจ้าหน้าที่สํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

การตรวจเยี่ยมอาจเป็นวัตถุประสงค์ของคณะกรรมการฯ ขอรับการตรวจสอบ หรืออาจเป็นความต้องการของ

หน่วยงานผู้ให้ทุนวิจัย 

5.1 ขอรับการตรวจเยี่ยม 

1) คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมจากองค์กรระดับชาติหรือนานาชาติ เช่น SIDCER-

FERCAP RECOGNITION PROGRAMME และ NECAST ระดบั 3 (Ethics Committee Accreditation 

System of Thailand level 3) เป็นต้น และขออนุมัติคณบดีเพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม 

2) คณะกรรมการฯ กำหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และดำเนนิการติดต่อองค์กรระดับชาติหรือ

นานาชาติ เช่น SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME และ NECAST ระดบั 3 (Ethics 

Committee Accreditation System of Thailand level 3) เป็นต้น เพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.2 รับแจ้งการตรวจเยี่ยม 

ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบกำหนดการตรวจเยี่ยม จากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมและแจง้ให้กรรมการฯ 

ทราบ 

5.3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

1) ศึกษาข้อกำหนดของการเยี่ยมสำรวจเพื่อรับรองมาตรฐานการดำเนินการของคณะกรรมการฯ 

2) ดำเนินการตามข้อกำหนดเพื่อเตรียมรับการตรวจเยี่ยม ได้แก่ การกรอกข้อมูลใน SIDCER SELF 

ASSESSMENT TOOL ถ้าขอรับการตรวจเยี่ยมจาก SIDCER-FERCAP 

3) ทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

4) ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ 

5) เตรียมเอกสาร ห้องประชุม และโสตทัศนูปกรณ์ 

6) เรียนเชิญผูบ้ริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟงัข้อสรุปจากการตรวจเยี่ยม 

5.4 ต้อนรับคณะกรรมการการตรวจเยี่ยม 

1) ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ต้อนรับและนำผูบ้ริหารสถาบนัฯ และ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้ 

2) คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ำนักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม 

3) เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์ และระบสุิ่งที่ต้องการตรวจเยี่ยมและ

ทบทวน 

4) คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ทีส่ำนักงานฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม และตอบคำถามของ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง 

5) ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมร้องขอ 
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6) เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าทีส่ำนักงานบนัทึกคำวิจารณ์และ

ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

5.5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 

1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ นำเสนอรายงานสรปุผลการตรวจเยี่ยมในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 

2) คณะกรรมการฯ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรบัปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 

3) เขียนแผน ดำเนนิการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 

4) ส่งแผนดำเนนิการแก้ไขเพื่อให้คณะกรรมการตรวจเยี่ยมรับรอง 

5) ดำเนินการตามแผนดำเนนิการแก้ไขให้แล้วเสร็จตามกำหนด และพร้อมรับการตรวจสอบจากคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยมของ NECAST ระดับ 3 

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 

เก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวข้องกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม” 

6. คำนิยาม 

6.1 การตรวจเยี่ยม (Audit) 

การประเมินการทำงานของคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยอย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการ

พิจารณาอนุมัตโิครงร่างการวิจยัเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธดีำเนินการมาตรฐานที่กำหนดและเป็นไปตาม

หลักจริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัตกิารวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization 

(ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP 

6.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการที่มีสิทธิและอำนาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาดา้นจริยธรรมเก่ียวกับโครงการวิจัย ได้แก่ 

คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับทำวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ 

องค์กรทั้งในประเทศและองค์กรนานาชาติที่มีหนา้ที่กำกับดูแลการปฏิบัติหนา้ที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย 

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  
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8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.2 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

8.4 SIDCER Self Assessment Tool สืบค้นจาก: http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-

AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc 

8.5 IRB Evaluation Checklist สืบค้นจาก: 

https://admin.share.aahrpp.org/Website%20Documents/IRB_Evaluation _Checklist.DOC 

8.6 ระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วช. (National Ethics Committee 

Accreditation System of Thailand, NECAST) 
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการบริหารจดัการและติดตามการดำเนนิงานของโครงร่างการวิจัยทีผ่่านการทบทวนและรับรอง

จากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee; CREC) ตามที่คณะ

แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยได้ลงนามบนัทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมในคนแบบสหสถาบนั

กับสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) เมื่อวันที่ 29 ธันวาคม 2549, วันที่ 20 มกราคม พ.ศ.2555, วันที่ 31 มีนาคม 

2558 และวันที่ 11พฤศจิกายน 2561 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกข้ันตอนของการบริหารจดัการและติดตามการดำเนนิการวิจัยของโครงร่างการ

วิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ CREC จนเสร็จสิ้นหรือสิ้นสุดการวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

โครงร่างการวิจัยแบบสหสถาบนัเฉพาะที่มผีู้วิจัยหลัก/ร่วมจากคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั และผ่าน

การทบทวนรับรองจาก CREC ผู้วิจัยส่งมาสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั ในระบบ Online Submission เจ้าหนา้ที่ออกเลขโครงการวิจัย เม่ือประธานฯ พิจารณาโครงการแล้ว เจ้าหนา้ที่

ออกเอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) และแจง้ในที่ประชุมเพื่อทราบ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การดำเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับรองโครงร่างการวิจัยทีผ่่านการรับรองจาก CREC ประธานคณะกรรมการฯ  
    
2 การดำเนินการวิจยัภายหลังการรับรอง ประธานคณะกรรมการฯ / รอง

ประธานคณะกรรมการฯ / เลขานุการ
คณะกรรมการฯ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการฯ 
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5. หลักการปฏิบัต ิ

5.1 การให้ความเห็นในแบบประเมนิ local issue ของ CREC 

โครงร่างการวิจัยแบบสหสถาบนั ถ้ามีอาจารย์ นักวิจัย จากคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ศูนย์วจิัยโรคเอดส์ สภากาชาดไทย, มลูนิธิสถาบนัเพื่อการวิจัยและนวตักรรมด้านเอชไอ

วี (IHRI) และ หน่วยวิจัยเซิร์ช (SEARCH) ประธานฯ หรือเลขานุการฯ จะกรอกข้อมูลในแบบประเมิน local 

issue และส่ง CREC ทาง e-mail ตามข้อกำหนดของ CREC 

5.2 การรับรองโครงร่างการวิจัยทีผ่่านการรับรองจาก CREC 

เมื่อโครงร่างการวิจัยแบบสหสถาบัน เฉพาะที่มีอาจารย์ นักวิจัย จากคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั, โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ศูนย์วิจัยโรคเอดส์ สภากาชาดไทย, มูลนิธิสถาบนัเพื่อการวิจัยและ

นวัตกรรมด้านเอชไอวี (IHRI) และ หน่วยวิจัยเซิร์ช (SEARCH) เป็นผู้วิจัยหลัก/ร่วม ผ่านการทบทวน รบัรองโดย 

CREC ทาง CREC แจ้งผลการพจิารณาให้ผู้วิจัยหลัก ผู้วิจยัหลักส่งโครงร่างที่รับรอง บันทึก และ เอกสารรับรอง

ในระบบ เจ้าหนา้ที่สำนักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนเพื่อออกเลขโครงการวิจัย และเสนอประธาน

คณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาให้การรับรอง และนำแจ้งทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

5.3 การดำเนินการวิจยัภายหลังการรับรอง 

1) การขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขโครงรา่งการวิจัย (Amendment) 
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ผู้วิจัยส่งเอกสารขอเปลี่ยนแปลง แก้ไขโครงร่างการวิจัยจาก CREC ในระบบ เสนอประธานคณะกรรมการฯ 

/ รองประธานคณะกรรมการฯ / เลขานุการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการฯ ให้การทบทวน และนำแจ้งทีป่ระชุม

คณะกรรมการฯ เพื่อรับรอง/เพื่อทราบ 

(1) การแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง (Site-specific) ให้ผู้วิจัยเป็นผู้ยื่นขอรับรองที่คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และนำแจ้งผลการพิจารณาให้ 

CREC กรณีที่ไม่เข้าข่ายการแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง เช่น การเปลี่ยนหัวหนา้โครงการวิจัย หรือ

การเปลี่ยนแปลงที่มผีลต่อการตดัสินใจเข้าร่วมการวิจัยของผูเ้ข้าร่วมวิจัย ให้ยื่นไปที่ CREC 

(2) การแก้ไขเพิ่มเติมทั่วไป (Trial-wide) หลังจากได้รบัการรับรองจาก CREC แล้ว ให้นำผลการ

พิจารณามายื่นที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั วันทีไ่ด้รับการรับรองจะเป็นวันที่นำแจ้งที่ประชุมจากคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรม คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

2) การรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย และการขอต่ออายุ 

ผู้วิจัยส่งรายงานความกา้วหน้า หรือรายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ และดำเนนิการตามวิธีดำเนินการ

มาตรฐานของ CREC แล้วจึงสง่เอกสารในระบบ เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการคณะ

กรรมการฯ ทบทวนและตรวจสอบ เสนอประธานคณะกรรมการฯ / รองประธานคณะกรรมการฯ ให้การ

รับรอง หรือรับรองและต่ออายุ COA ตาม CREC แล้วนำแจ้งทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

3) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

(1) เกิดเหตุการณ์ภายในคณะแพทยศาสตร์ และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ให้ดำเนินการตาม SOP 15 การ

พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

(2) เกิดเหตุการณ์ในสถาบันอ่ืนที่ร่วมโครงการ ดำเนินการตามวิธีดำเนินการมาตรฐานของ CREC และส่ง

รายงานในระบบ อนุกรรมการความปลอดภัยเปน็ผู้ทบทวน ตรวจสอบ ตาม SOP 15 การพิจารณา

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และนำแจ้งที่ประชุมคณะอนุกรรมการ  

4) การรายงานไม่ทำตามข้อกำหนด/เบี่ยงเบน 

ผู้วิจัยส่งรายงานในระบบ เจ้าหน้าทีส่่งให้เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

ทบทวน และเข้าแจง้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา และรายงานไปยงั CREC กรณีที่ผลการ

พิจารณาเปน็ต้องไปตรวจเยี่ยม, พักการรับรองชั่วคราว หรือยุติการรับรองภายใน 14 วันปฏิทนิ นับจาก

วันที่มีมติดังกลา่ว 

5) การพิจารณาเรื่องร้องเรียน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัเป็นผู้พจิารณา และ

แจ้งผลการตัดสนิให้ CREC ทราบ (กรณีที่มีผลกระทบต่อโครงการโดยภาพรวมทัง้หมด) 
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6) การรายงานสรุป (Final report) รายงานแจง้ปิด ยุตโิครงการ พักการวิจัยชั่วคราว 

ผู้วิจัยส่งรายงานในระบบ เจ้าหน้าทีส่่งให้เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

ทบทวน และเข้าแจง้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

(1) ในกรณีที่เป็น site specific ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย เป็นผูพ้ิจารณาและแจ้งผลให้ CREC 

(2) ในกรณีที่มีผลต่อทั้งโครงการ ให้ส่งไปที่ CREC 

6. คำนิยาม 

6.1 CREC 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee) ทำหนา้ที่เปน็

คณะกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเขา้มาเพื่อรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย ซึ่งกระทำการ

ศึกษาวิจัยหรือทดลองในมนุษย์ในหลายสถาบนัที่ทำความตกลงร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ซึ่งผู้วิจัยหลัก

สังกัดภายใต้สถาบันที่ทำความตกลงร่วมกันในการพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัย หรือเป็นโครงการ

ศึกษาโดยศูนยว์ิจัยเดียว แต่เก็บข้อมูลหลายแห่ง (Single center, Multi-site study) ของนักวิจัยในสถาบัน

ภาคี โดยมีผู้วิจยัร่วมจากแต่ละ site ทั้งนี้ เพื่อให้เป็นไปตามข้อบังคับแพทยสภาวา่ด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม (ฉบบัที่ 5  พ.ศ.2544 หมวด 9 การศึกษาและการทดลองในมนุษย ์

7. ภาคผนวก 

ไม่มี  

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 International Conference for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH), ICH Harmonized Guideline, Integrated Addendum to ICH E6 (R1): 

Guideline for Good Clinical Practice ICH E6 (R2) 2016. 

8.2 ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

8.4 หนังสือตกลงความร่วมมือจัดตั้งมูลนิธิสง่เสริมในคนในประเทศไทยและสำนักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย ฉบบั วันที่ 29 ธันวาคม 2549, วันที่ 20 มกราคม พ.ศ.2555, วันที่ 31 

มีนาคม 2558 และวันที่ 11พฤศจิกายน 2561 
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คำรับรองนี้ทำขึน้ เม่ือวันที่ ................................... ณ สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั กรุงเทพมหานคร   

โดย (ชื่อ-นามสกุล) ...................................................................................................................................................................... 

 

ซึ่งต่อไปนีจ้ะเรียกว่า “ผู้ให้คำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลัย เพื่อเป็นหลักฐานว่า 

 

ตามที่ผู้ให้คำรับรองเป็น      กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย / กรรมการที่ปรึกษาอิสระ 

          เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ / บุคลากรในสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 ผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุม / เยี่ยมชมสำนักงาน / ตรวจเยี่ยม 

 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)...................................................................................................................... 

ผู้ให้คำรับรองตกลงดังต่อไปนี ้

 

 ข้อ 1. จะไม่นำข้อมูลที่เปน็ความลบั (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื่อการหาประโยชน์

ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือทำซ้ำหรือทำขึ้นใหม่ 

  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลบั” ดงักล่าวข้างต้น หมายความถึง ขอ้มูลหรือวัตถุที่ผู้ให้คำรับรองได้รับซึ่ง

เก่ียวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเปน็ลายลักษณ์อักษรหรือวาจา ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนคิ 

วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงนิของคณะกรรมการ, ค่าจ้าง 

ค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการดา้นคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, รายชื่อ ผู้ทำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, 

ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย, กระบวนการดำเนินงานพืน้ฐาน, กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่

เก่ียวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไมไ่ด้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 

 

 ข้อ 2. ภายหลังจากการประชุมแตล่ะครั้ง / ดูงาน / เข้าถึงข้อมูลโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวข้อง ผู้ให้คำ

รับรองตกลงจะส่งคนืเอกสารที่ได้พิจารณาทัง้หมด และ/หรือ ทีผู่้ให้คำรับรองได้รับ หรือเข้าถึงข้อมูลที่เก่ียวกับกิจกรรมของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพทีบ่่งถึงตัวบคุคล (Identifiable health 

information) ด้วย 

 

 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือคำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลบั ผู้ให้คำรับรองจะต้องมี

หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 
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คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

คำรับรองในการรักษาความลับ 
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 ข้อ 4. ผู้ให้คำรับรองรับทราบวา่ มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทางสุขภาพที่

บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รบัอนุญาต ดังนัน้ เม่ือได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผูใ้ห้คำรับรองตกลงจะไม่

เปิดเผยหรือนำไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยนิ เช่น ในทางเดิน ลิฟต์ สถานีขนส่ง 

ร้านอาหาร หรืองานสงัสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้คำรับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ทีไ่ม่

ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทนัที 

 

 ข้อ 5. หากผู้ให้คำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามคำรบัรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่วา่ทั้งหมดหรือแต่บางสว่นและไม่วา่จะ

ด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้คำรับรองตกลงดำเนนิการอย่างหนึง่อย่างใดตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเห็นสมควร

รวมทั้งยินยอมชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยทุกประการ 

 

 ข้อ 6. ผู้ให้คำรับรองสัญญาวา่ คำรับรองดังกล่าวข้างต้นทัง้หมดนั้น มผีลผูกพันผู้ให้คำรับรองตลอดไป โดยไม่อาจ

เพิกถอนได้ 

 

 ผู้ให้คำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามคำรับรองนี้เปน็อยา่งดีแล้ว เห็นวา่ถูกต้องตามความประสงคไ์ว้เป็น

หลักฐานต่อหน้าพยาน ณ วัน เดือน ปี ที่ระบุข้างตน้ 

 

 

    ลงชื่อ  ................................................................ ผู้ให้คำรับรอง 

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

 

 

    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 

                    (..................................................................) 
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This document of affirmation is written on the date of ................................... at the Office of the 

Institutional Review Board (IRB), Faculty of Medicine, Chulalongkorn University Bangkok   

by (Name & Family Name) .................................................................................................................................................... 

henceforth, is known as “the Affirmer” has submitted to the Office of the IRB of Faculty of Medicine, 

Chulalongkorn University as a document that  

 

       the Affirmer is        a member of the IRB / independent advisor member  

          a staff / personnel in an IRB office 

 an observer to the meeting / an office visitor / an auditor 

 Other (please specify) ; ...................................................................................................... 

The Affirmer has agreed on the following issues:  

 

 No. 1. No to reveal any confidential information (confidential and proprietary information) for 

personal interest or to release any information to outsiders, copy or remake the information.  

  As for the “confidential information,” it is the information or object that the Affirmer has 

received related to the ethical review, whether or not it is in letters or words of mouth , but not only 

specific to technical information, scientific financial marketing or production, including the information 

concerning financial policy of any IRB member, wage, payment and salary, computer processes, program 

and code, name list of the researchers, financial information, information related to the research project, 

standard operating procedure, regulation, production process which include all unmentioned information 

but related to the above information. 

 

 No. 2. After the conclusion of each meeting / visit / access to the information research project 

and other related document; the Affirmer agrees to return after completing the review and/ or the 

Affirmer has received or has gained access to the information related to the activities of the IRB members 

including the documents related to any identifiable health information. 

 

 No. 3. In case that the disclosure of the information is mandated by law or court injunction to 

disclose the confidential information, the Affirmer is obligated to submit the request in official document 

to notify the IRB for information disclosure without delay. 
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No. 4. The Affirmer acknowledges the legal obligation and ethics for the protection of 

information identifiable health information from utility and disclosure without authorization.  Hence, 

upon receiving any health information the Affirmer agrees not to disclose or consult with other person 

and not to speak about it at any place audible by others such as in the walkways, elevators, logistic 

stations, restaurants, or parties, etc.  Besides, the Affirmer is obligated to keep the document in a safe 

place and not to be moved to any unsafe locations such as a copy machine or other meeting rooms.  

 

 No. 5. In case that the Affirmer cannot follow the mandate of this document, in total or partial, 

and no matter on what ground of reason, the Affirmer, hereby, agrees to follow the agreements that 

come out of the meeting of the IRB and agrees to pay for all compensation for any damage that may 

happens to the IRB in all aspects.  

 

 No. 6. 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 having read and well understood the content of the document, hereby agrees that 

it is righteously written according to the objectives and gives the signature before a witness upon the 

date, month and year as stated above.  

 

 

    Signature ................................................................ Affirmer  

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

 

 

    Signature ................................................................... Witness  

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
การเปดเผยผลประโยชนทบัซอน 
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เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชนทับซอนเปนไปไดเสมอ จึงตองมีการเปดเผยผลประโยชนทับซอน และประธาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตองมีการจัดการเพื่อใหผลลัพธสุดทายสามารถใหการปกปองอาสาสมัคร เหตุอันถือ

วากรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยมีผลประโยชนทบัซอนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ไดแก) (รวมถึง) เหตุตอไปนี ้

1. เปนที่ปรึกษาหรือเปนผูวิจัยในคณะวิจัย 

2. ไดรับหรือจะไดรับประโยชนอยางหนึ่งอยางใด (อันมีมูลคา) เปนการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธของการ

พิจารณา 

3. ไดรับผลประโยชนทางการเงินทีเ่ก่ียวของโดยตรงกับโครงการวิจยั ที่มีมูลคาตั้งแต 3,000 บาทข้ึนไป 

4. ไดรับประโยชนอันมีมูลคาทีไ่ดจากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เชน ลิขสิทธิ์ สิทธบิัตร เคร่ืองหมายการคาหรือ

ประโยชนจากสัญญาอนุญาตใหใชสิทธ ิ

5. เปนผูบริการ ทีป่รึกษา ลูกจางหรือผูรับจาง ของผูสนับสนนุโครงการวิจัย (ที่เปนบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค

เพื่อคากำไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจยั 

6. ไดรับเงินหรือผลประโยชนอ่ืนใดอันมีมูลคาเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ป กอนวันพิจารณาโครงการจาก

ผูสนบัสนุนโครงการวิจัยที่เปนบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงคเพื่อคากำไร 

7. ไดรับการปฏิบัติพิเศษหรือไดรับผลประโยชนอ่ืนใดที่กรรมการเชื่อวาอาจเปนเหตุใหตนเองพิจารณา

โครงการวิจัยโดยไมเที่ยงธรรม หากบุพการี คูสมรส หรือบุตรของกรรมการผูใดมีเหตุตามขอ 1 ในโครงการวิจัย

ใด ใหถือวากรรมการผูนั้น เปนผูมีผลประโยชนทบัซอนในโครงการวิจัยนั้น กรรมการผูมีผลประโยชนทบัซอนใน

โครงการวิจัยใดใหแถลงตอที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชนทับซอนและไมมสีิทธิในการพจิารณาตัดสิน/ลง

มติโครงการนั้น 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวิทยาลยั มีนโยบายไมใหกรรมการที่มี

ผลประโยชนทบัซอนในโครงการวิจัยรวมในการพิจารณา ทบทวน ใหคำแนะนำ หรือลงมติเห็นชอบ ยกเวนการใหขอมูลตามที่

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยรองขอ 

ขาพเจาจะแจงใหประธานคณะกรรมการฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยวามีผลประโยชนทับซอนใน

โครงการที่เขารับการพิจารณาในวันที่ขาพเจาเขารวมการประชมุ ขาพเจาเขาใจวาการละเมิดขอตกลงจะทำความเสียหายให 

เกิดข้ึนกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ขาพเจายอมรับเปนหนาที่ที่

จะปฏิบัตติามขอตกลงนีต้อไปแมวา การปฏิบตัิหนาที่ในฐานะกรรมการจะสิ้นสุดลง     

 

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

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

 

    ลงชื่อ ................................................................... พยาน 

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

 



 

Institutional Review Board 

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 
Conflict of interest Declaration 

AF 03-04/7.0 

Page 1/1 

 
Since conflict of interest is not an uncommon phenomenon.  It needs to be revealed and the Chair of the IRB is 

obligated to manage it so that the outcome of the meeting can protect the subjects.  The following conditions mandate 

the members of IRB who have any conflict of interest in the review of a research project, namely:  

1. Serving as the advisor or researcher in the research team;  

2. Receiving or benefiting from certain enterprise (that can be valued) as payback related to the outcome of 

the review;  

3. Receiving direct payment related to the research project more than 3,000 baht;  

4. Benefiting anything from the outcome of research project such as copyright, patent, logo, or benefit from 

permission to use the right;  

5. Serving as advisor, employee, or employer of the sponsor of the research project (from for profit private 

company) during the review of the research project;  

6. Receiving payment or benefit that valued more than 3,000 baht within 1 year prior to the date of the 

review of the project from the sponsor that is a for-profit enterprise;  

7. Receiving any special assignment or benefit that is deemed from personal judgment leading to bias in the 

review of the research project by injustice, benefit given to parents, spouse, or siblings of the IRB member 

as mandated in No 1.  In whatever research project that involves the IRB member, he/she is deemed as 

having conflict of interest in the research project.  The IRB member who has the conflict of interest in the 

research project is obligated to declare to the meeting the nature of the conflict of interest and, hence, has 

no right in the review process or decision making /voting for the project.  

The Institutional Review Board (IRB) Faculty of Medicine Chulalongkorn University upholds the policy that no IRB 

member who has conflict of interest in any reviewed research project to participate in the review process, supervising, or 

voting, except in giving information under the request of the IRB. 

I, hereby, immediately inform the Chairperson of the IRB.  In case that I have or remain in doubt of the conflict 

of interest in any project assigned to me for review with certain date of meeting.  I understand that any violation of the 

agreement will damage the Institutional Review Board (IRB) Faculty of Medicine of Chulalongkorn University.  I accept the 

duty entrusted upon me by this agreement even though my service as a member of the IRB has already been concluded. 

 

    Signature  ................................................................  

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

 

    Signature ................................................................... Witness  

                           (..................................................................) 
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Please fill in all the items this form and provide necessary documents that apply. This form will help quickening the review process. 

Section 1 : Protocol identification 

 Request for           Exempt Review            Expedited Review           

             Please specify the criteria number (s) that related to the requested category ………….  

 (see the criteria for exempt review or expedited review in SOP/website) 

IRB No. 

 

Remarks 

1.1 Protocol title (ไทย) 

 

 

 

1.2 Protocol title (English) 

 

 

 

1.3 Sponsor/Source of funding    Self-funded/None 

 Government, Please specify……………………………  NGO, Please specify ……………………………………… 

 Private sector, Please specify.………………………….  Others, Please specify ………………………………….. 
 Funded internally by Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Please specify.……………………………… 

 

1.4 Sponsor Protocol code, Please specify.…………………………. 

 None 

 

1.5 Sponsor contact phone/fax (Thailand)/e-mail, Please specify.…………………………. 

 None 

 

1.6 Protocol as part of - Thesis / Dissertation     No  Yes 

  - Postgraduate training (Board/Subboard)   No  Yes 
 

1.7 Protocol Registry 

 Yes, please indicate  Clinicaltrials.gov, Number……...  Thai Clinical Trials Registry, 

Number……... 

 No 

 

 

 

Section 2: Investigators   

 Name Degree/Specialty GCP training 

certificate 

Expired date 

Institutional 
affiliation 

email Contact phone 

PI       

Co-I       

Co-I       

Co-I       

2.1 How many other research projects are still active under PI responsibility? 

 

 

2.2 How many active human participants are under PI responsibility? 

 

 

2.3 How many research staff (Principal Investigator and Co-Investigators included) do you have for 

this project? 

 

Attach update CV & 

GCP training 
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Section 3: Research protocol  

3.1 Research Design (Check all that apply)   Descriptive study 

 Basic science research    Case-control study  

 Survey      Diagnostic study  

 Laboratory experiment    Cross-sectional study* 

 Applied research     Interventional/Clinical trials* 

 R/D      Prospective Cohort study* 

 Bioequivalence study    Retrospective Study 

 Systematic review   Other (specify)…………………….......... 

*For investigator-initiated 

study, note “AF 06-18 

Biostatistics Consulting 

Form” from Biostatistics 

Consulting is required for 

Prospective Cohort study, 

Cross-sectional study, 

Interventional / Clinical Trials  

3.2 Methods involved the followings (check all that apply) 

Drugs  

Medical devices  

Radiation/isotope  

Procedures/operation  

Pathogen or animal toxin       

Tissue/organ transplant  

In vivo diagnostic devices  

In vitro diagnostic devices  

Specimen/sample collection  

Questionnaire/interview/diary  

Records/document extraction  

Embryonic stem cell/genetic material  

Behavioral/psychological intervention  

Other (specify)……………………………………………………………………  

 

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

3.4 Investigation site 

Single  

National multi-site/multi-center  

International multi-site/multi-center  

 

3.5 Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission? 

No  

Yes  

 

 

 

 

Attach doc 7.20 

Section 4: Participants and recruitment  

4.1 Does this protocol include the following participants? (check all that apply) 

No data obtained directly from human  

Prisoners  

Pregnant women  

Mentally ill participants  

Cancer or terminally ill participants  

Neonates/infants/children (aged <18)  

 

 

Go to 4.2 
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HIV/AIDS  

Institutionalized e.g. orphanage, Leprosarium  

Illiterate participants or Foreigners e.g. hilltribes  

Subordinates e.g. students, employees, soldiers 

Other (specify)……………………………………………  

4.2 Methods used to recruit participants 

No data obtained directly from human  

Personal contact at outpatient clinic /inpatient  

Personal contact at ER or ICU  

Personal contact in community  

Contact via telephone or post  

Advertising Materials e.g. poster, flyers, social media (website included) 

Recruitment via online platform (specify)……………………………………………  

Other (specify)……………………………………………  

 

 

Go to 6 

4.3 Person obtaining informed consent 

No informed consent applied  

Principal/Co-Investigators  

Research staff  

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

 

 

Go to 4.4 

4.4 Expected number of participants …………..........................................................  

4.5 Participant payment/incentives 

No  

Yes  

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

 

4.6 Compensation for injury / loss, Insurance 

No  

Yes  

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

 

Section 5 : Study monitoring or DSMB (Data Safety Monitoring Board)  

No  

Yes 

if yes, please specify the details of the DSMB composition............................................................................... 

 

Section 6: Biosafety Checklist  

Please check the appropriate box(es) relating to the project. 

 The project involves at least one of the following, In this case, please submit the documents to the institutional biosafety 

committee (IBC) for consideration.  

 The project involves infectious or potentially infectious pathogens (biosafety level 2 or above) to participants or animals, animal 

toxins (level 2) (please refer to the levels of risk in pathogens and animal toxins list in ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง รายการเชื้อโรคที่

ประสงค์ควบคุม ตามมาตรา 18 พ.ศ. 2560 และรายการพิษจากสัตว์ทีป่ระสงค์ควบคุม ตามมาตรา 19 พ.ศ. 2560) (www.ibc.research.chula.ac.th 

หัวข้อกฎหมายและคู่มือ) 
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 The project involves genetically modified (recombinant) DNA or RNA. 

 The project involves genetically modified organism(s), animal(s), insect(s), plant(s), cell line(s) or cell(s) using exchange of genetic 

materials (recombinant DNA or RNA) from different species which pose potential biological risk or hazard.   

 The project does not involve any of the above. 

Section 7: Summary of attached documents required for the review (please check all that apply)  

7.1 Cover letter for ethical review with signature of Chairperson/Department head of PI  Signed by Head/Chairperson  

7.2 Application letter from outsiders to contact research in the faculty/hospital  Signed by Head/Chairperson  

7.3 Approval document from thesis committee/advisor  Signed by Program director  

7.4 Submission form  Signed by Principal Investigator 

7.5 Self-Assessment form  Signed by Principal Investigator 

7.6 Funding form  Signed by Principal Investigator 

7.7 Conflict of interest for Investigator  Signed by Principal Investigator 

and each co-investigator(s) 

7.8 Protocol synopsis   

7.9 Full protocol   

7.10 Information sheet  

Consent form 

Or Letter asking for retrospective medical record review 

Or Letter on permission granted for EMR or data/specimen usage from hospital director/owner   

International student intending to 

conduct research outside 

Thailand is not required to submit 

Information Sheet and Consent 

form 

7.11 Questionnaire/scale/interview form/CRF/Diary cards and other   

7.12 Materials to be used for the recruitment of potential research participants (Poster)   

7.13 Budget   

7.14 Investigator brochure (Clinical trials) / Product Information (Medical device)   

7.15 Recruitment materials e.g. written information and script   

7.16 Medical devices approval from Thai FDA   

7.17 Certificate of Free Sale   

7.18 Approval for investigational drug used in research   

7.19 Drug approval from Thai FDA   

7.20 Approval result report from other IRB   

7.21 Document of registration   

7.22 Note from MDCU Biostatistics Consulting   

 

 

Investigator’s signature ……………........................…......................................................................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
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IRB No. 

 

Title: 

 

 

 

 

 

Investigator’s 

Name 
 

 

Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

Investigators 

Qualification / Competency (Updated CV)     

Updated GCP / Human Subject Protection Training Certificate(s)  

(PI & Co-Investigators)     

    

Investigators and Co-Investigators declare on COI (AF 06-04)     

Protocol 

1.  Research value / merit       

2.  Research validity     

  2.1   Good rationale      

  2.2   Appropriate design and methodology     

  2.3   Justification of control / placebo      

  2.4   Sample size consideration      

  2.5   Statistical analysis     

3.  Inclusion/ Exclusion criteria     

  3.1  Assurance of fair selection     

  3.2  Answering research question     

  3.3  Concern about the vulnerable groups     

4.  Risk:  

  4.1 Nature and likelihood of anticipated discomfort or adverse effects 

 Physical 

 Psychological  

 Social risks 
 Legal 

 Economical 

    

  4.2 Minimizing the risks     
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Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

5.  Benefit: 

 to the research participants  

 to the community or to society 

 to others, please specify......................................................... 

    

6.  Vulnerability 

  6.1 Is a vulnerable population being studied?  Yes  No 

If yes, check in the box below the vulnerable population  

 Prisoners  

 Pregnant women  

 Mentally ill participants 

 Cancer or terminally ill participants 

 Neonates/infants/children (aged <18) 

 HIV/AIDS 

 Others (please specify)............................................................. 

    

  6.2 Is the justification for studying this vulnerable population adequate? 

 Research cannot be carried out in a non-vulnerable group 

 Research is responsive to the health needs or priorities of this group 

 This group should stand to benefit from the knowledge, practices or 

interventions that result from the research 

    

7.  Additional safeguard      

  7.1 Appropriate recruitment      

  7.2 Adequate informed consent process (กรุณาให้รายละเอียดให้มากเพียงพอที่

กรรมการจะพิจารณาความเหมาะสมของกระบวนการขอความยินยอมได)้ 

Who will ask for the consent? ............................................................. 

Where will the consent process take place to ensure participant’s privacy? ………… 

When will the consent process take place? (เช่น ระหว่างน่ังรอพบแพทย์ตามนัดหมาย

การตรวจรักษาตามปกติ)....................................................................................................... 

    

  7.3 Acceptable treatment available     

8. Ethical consideration (3 principles of Belmont Report)     

9. MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     

10. Insurance coverage  
 Yes Expired date………………………………………..……………………….  No  

    

11. Others      
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Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

 Advertising 
 CRF 
 Questionnaire 
 Etc., Please specify.……………………………………………………………….. 

 เป็นการวจิัยเกี่ยวกับเครือ่งมอืแพทย์,  ไม่ใช่การวิจยัเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย ์ 

กรณีท่ีไม่ใช่การวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ไม่ตอ้งทำขอ้ 12-22 

12. For Imported medical device     

  12.1 Import License from Thai FDA     

  12.2 Notification of the device to Thai FDA     

  12.3 Certificate of Free Sale     

13.  For medical device made in Thailand     

  13.1 Specification of Medical Device     

  13.2 Marketing authorization     

14. Overview characteristics of the device 

 custom-made or in-house, not for distribution or marketing  

 marketed device, with new purpose 

 marketed device, modified for better performance 

 investigational medical device submitted to FDA 

    

15.. Invasiveness of the Device (For non-in vitro diagnostic medical device only) 
 Non-invasive 
 Invasive  
 Other (please specify) ………………………………………………. 

    

16. Type of Medical Device and Risk Classification (ตามแนบท้ายประกาศ สธ. เรื่องการ

จัดเคร่ืองมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562) 

 In vitro diagnostic medical device 

      Class 1 low individual risk and low public health risk (เช่น ภาชนะเก็บสิ่งส่ง

ตรวจ, น้ำยา) 

      Class 2 moderate individual risk and low public health risk (เช่น ชุดทดสอบ

การตั้งครรภ์) 

      Class 3 high individual risk and moderate public health risk (เช่น ชุดตรวจ

ติดตามระดับกลูโคส, ชุดตรวจบ่งชี้สภาวะโรคติดเชือ้หรือระดับภูมิคุ้มกัน CMV, HSV) 

      Class 4 high individual risk and high public health risk (เช่น ชุดตรวจการติดชื้อ 

HIV, Blood grouping (ABO/Rh)) 
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Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

 Non-in vitro diagnostic medical device 

      Class 1 low risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ที่ไมไ่ด้รุกลำ้เขา้ไปในร่างกายซ่ึงใช้ในการรักษา

บาดแผลแบบปฐมภูมิ) 

      Class 2 low-moderate risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ม่ได้รุกล้ำเขา้ไปในร่างกายซ่ึงมุ่ง

หมายใช้กับบาดแผลที่มกีารฉีกขาดถึงชั้นหนังแท้รวมถึงเคร่ืองมือแพทย์ที่มุ่งหมายสำหรับการจัด 

microenvironment ของบาดแผล   หรือ เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกลำ้เขา้ไปในร่างกายด้วยวิธทีาง

ศัลยกรรมที่มุ่งหมายสำหรับใช้งานระยะสั้น (ภาวะที่ใช้งานปกติต่อเนื่องกันต้ังแต่ 60 นาที ถึง 30 

วัน)) 

      Class 3 moderate -high risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ใช้สำหรับการคุมกำเนิดหรือ

ป้องกันการติดเชื้อจากการมีเพศสัมพันธ์) 

      Class 4 high risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ที่มียาเป็นส่วนประกอบรวมเข้าไปเป็นส่วนหน่ึง

ของเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อชว่ยเสริมการทำงานของเคร่ืองมือแพทย์ตอ่ร่างกาย) 

17. Operation manual (เอกสารแสดงวิธกีารใช้เคร่ืองมอืแพทย์)     

18. Previous experimental scientific data of the device (check all that apply) 
 in vitro study 
 in animal model 
 in human 

    

19. สำเนา ISO 13485/GMP Certificate of Physical Manufacturer/Product Owner     

20. เอกสารแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเคร่ืองมือ 
 Biocompatibility test  
 Performance and safety study 
 Software Verification and Validation study 
 Usability 
 Device Containing Biological Materials 
 Stability Study 
 Packing Validation 
 Sterilization Validation 
 Transportation Test 

    

21. PI qualification and experience of the device usage 
 ISO 14155 
 ISO 20916 
 CITI Program หัวข้อ GCP Clinical Trials Involving Investigational Devices for IRB 

members, Researchers, Faculty members 

    

22. The intended use of the device for this study is clearly described     
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Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

Informed Consent Form  

 ขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง,  ไม่ได้ขอความยินยอมจากผูเ้ข้าร่วมวิจยัโดยตรง 

(กรณีท่ีไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เขา้ร่วมวิจยัโดยตรง ไม่ตอ้งทำขอ้ 1-4) 

1.  เอกสารชีแ้จงขอ้มูล (Information sheet) 

  1.1  หัวข้อเรื่องที่จะทำการวิจัย     

  1.2  ภาษาที่ใช้เขา้ใจง่าย ไม่ใช้ภาษาทางวชิาการ แปลภาษาอังกฤษเป็นภาษาไทย หรืออธิบาย

เป็นภาษาไทยที่เข้าใจง่าย หรือเขียนเป็นภาษาไทยทับศัพท์ และภาษาอังกฤษใส่ในวงเล็บ 

    

  1.3 เหตุผลความเป็นมาของงานวจัิย (Rationale/Justification)     

  1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชญิให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (เช่น เป็นผู้ที่คาดว่ามีสขุภาพดี 

หรือเป็นผู้ป่วยโรคอะไร) 

    

  1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจยั      

  1.6  จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (จำนวนทั้งหมด, จำนวนในประเทศ, จำนวนที่ 

site น้ี) 

    

  1.7  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย (หากมกีารนัดหมายหลายคร้ัง ควรแสดงเป็น

ตารางการนัดหมาย และการดำเนินการในแต่ละนัดหมาย) 

    

  1.8  ระยะเวลาทีอ่าสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     

  1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรงและ/หรือประโยชน์ต่อ

ชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    

 

  1.10  ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ทีอ่าจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร ในการเขา้

ร่วมในโครงการวิจัย 

    

  1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไมเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย     

  1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไมส่บายและรายไดท้ี่เสียไป

จากการทีอ่าสาสมัครเข้าร่วมการวจัิย วิธีการให้และเวลาที่ให ้

    

  1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการ

วิจัย และผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

    

  1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     

  1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมกีารให้คำปรึกษา (genetic 

counseling) 

    

  1.16  การขอเก็บตัวอยา่งที่เหลือจากการวิจัย      

  1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชัว่โมง ในกรณีที่อาสาสมัคร

เกิดเหตุการณ์อันไมพ่ึงประสงค์  

    

  1.18 บุคคลและที่ทำงาน ที่อาสาสมัครจะส่งบันทึกการขอยกเลกิการให้ความยินยอมไปให้     
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Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

  1.19  หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่อาสาสมัคร

สามารถติดตอ่กรณีมีขอ้ร้องเรียน 

   (ใช้ข้อความ 

template) 

  1.20  มีเอกสารขอ้มูลฯ ฉบับที่เหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ สำหรับ

เด็กที่จะเข้าใจได้) 

2.  หนงัสือแสดงความยนิยอม (Consent form)   

  2.1  มีข้อความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธหรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่

มีผลใด ๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือสญูเสียผลประโยชน์ใด ๆ” 

    

  2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     

  2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เขา้ร่วมการวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วย

กฎหมาย 

    

  2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียน

ได ้

    

  2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ 7-17 ปี)     
 ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต,  ไม่ได้ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 

(กรณีที่ไม่ได้ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต ไม่ต้องประเมินข้อ 3-4) 

3.  เอกสารชีแ้จงขอ้มูลแบบเปดิกว้างเพ่ือเก็บรักษาขอ้มูลและตัวอยา่งชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต   

  3.1  ชื่อโครงการ     

  3.2  ระบุแหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนนุการวิจัย     

  3.3  ชื่อผู้วิจัยและสังกัดของผู้วิจัย     

  3.4  ระบุประเภทของข้อมูลหรือชนิดของตัวอย่างชีวภาพ และขอบเขตการวิจัยในอนาคต เช่น จะมีการ

นำตัวอย่างชีวภาพไปศึกษาทางพันธุกรรม (genetic research) ในอนาคตด้วยหรือไม่ 
    

  3.5  ข้อความการชี้แจงถึงความมีอิสระในการตัดสินใจ     

  3.6  ระบุสถานที่ของคลังชีวภาพหรือสถานที่เก็บรักษาข้อมูล     

  3.7  ระบุระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ     

  3.8  ระบุประเภทบุคคล/สถาบัน ที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลหรือเข้าใช้ตัวอย่างชวีภาพ     

  3.9  ความเสี่ยงของการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต     

  3.10  ประโยชน์ของการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต     

  3.11  ระบุแนวทางการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพานิชย์ที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ข้อมูลหรือตัวอย่าง

ชีวภาพให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
    

  3.12  การรักษาความลับและข้อจำกัดในการรักษาความลับของข้อมูล     

  3.13  ระบุแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคต      

  3.14  ระบุบุคคลที่สามารถติดต่อได้หากมีข้อสงสัยต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม หรือขอถอน

ความยินยอม 
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Items for review 

A= Appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องม ี

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอียดเพิ่มเติม 

A B NA Note 

4.  เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้างเพ่ือเก็บรักษาขอ้มูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจยัในอนาคต 

  4.1  ความเหมาะสมของการลงนาม     

จดหมายขออนญุาต 

  1.  หนังสือขออนุญาตผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพ่ือใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน 

(Retrospective Study ทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยไม่มี Follow Up แล้ว) 
    

  2.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ข้อมูลจากผู้วิจัยหลักของโครงการที่ขอเก็บข้อมูลไว้สำหรับการวิจัย

ในอนาคต และ สำเนาเอกสารแสดงยินยอมฉบับที่มตีราประทับรับรองของโครงการดังกล่าว 
    

  3.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพจากผู้วิจัยหลักของโครงการที่ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพ

ไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต และ สำเนาเอกสารแสดงยินยอมฉบับที่มตีราประทับรับรองของโครงการ

ดังกล่าว 

    

  4  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ แบบสอบถาม/แบบประเมิน/แบบสัมภาษณ์ จากเจ้าของลิขสิทธิ์ 

(กรณีที่ไม่ได้พัฒนาแบบสอบถาม/แบบประเมิน/แบบสมัภาษณ์ขึ้นมาเอง) 
    

  5.  หลักฐานการขออนุญาตใช้อาจารย์ใหญ่ / เอกสารแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยทาง

การแพทย์ (กรณีที่ไม่ใช่อาจารย์ใหญ่) 
    

  6.  หนังสือขออนุญาตผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพ่ือขอเข้ามาทำวิจัยในโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ (กรณีที่ผู้วิจัยสังกัดภายนอกคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย/โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์) 

    

  7.  หนังสือขออนุญาตเข้าทำวิจัยที่ต่างสถาบัน (กรณีที่ผู้วิจัยสังกัดคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย/โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ไปทำวิจัยนอกสถาบัน) 
    

 

Decision: Risk/Benefit Category  

 Research involving not greater than minimal risk.  

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

participants  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual participants, but 

likely to yield generalizable knowledge about the participant’s disorder or condition  

 

I agree to comply with Ethical Principles. 

 

Investigator’s signature ……………........................…...…..........................................................................Date .....…..…/.....…..…/.....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
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Conflict of interest is not in itself a reason for protocol or investigator disapproval. The board will consider its existence and 

magnitude and whether or not these may affect the scope of protection the right and welfare of human participants. One copy of 

this form will be keep with the protocol folder. 

 

 
 

Investigator’s signature ……………........................…...…..........................................................................Date .....…..…/.....…..…/.....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
 

Protocol title:  

 

 

IRB No. Remark 

1 Source of funding (check all that apply) amount  

 Self-funded/None    

Ratchasapisek Sompoch grant    

Department/ institute.........................................................................    

Other agency: ……..…………………….......................................................    

Grand total   

2 Investigators fee received (check all that apply)   

 None    

 Monthly throughout the project    

 Lump sum for the whole project    

 Per participant recruited    

 Others (specify)……..................................................……………………..    



 

Institutional Review Board 

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 

Conflict of Interest  

for Investigator 

AF 06-04/7.0 

Page 1 

 

 
 

Investigator’s signature ……………........................…...…..........................................................................Date .....…..…/.....…..…/.....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
 

Protocol title:  

 

 

IRB No. 

 Yes No Remark 

1. Do you, members of your family, or associated entity have or receive a 

financial interest in or from the sponsoring company? 

   

2. Do you hold any executive or scientific position in the sponsoring 

company? 

   

3. Do you serve as a consultant in scientific, financial, legal issues or a 

member of a “speaker’s bureau” concerning the products of the 

sponsoring company? 

   

4. Have you participated in or otherwise influenced any institute transaction 

with the sponsoring company in any of followings: buying, selling, leasing, 

licensing, supplying, or making contract? 

   

5. Have you assigned any student, postdoctoral fellow or other trainee, 

officer, support staff to a project sponsored by the sponsoring company? 

   

6. In the last year, how many times have you been supported by the sponsoring company 

to: 

-Attend conferences/meetings abroad;___0___1___2 ____>2 

-Attend conferences/meetings in the country;___0___1___2 ____>2 

-Lecture for the staff of the sponsoring company;___0___1___2 ____>2 
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Version…… Date…………………. 

คำชี้แจงผู้วิจัย 

ในการเขียนเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่าง

โครงร่าง  

1. ขอให้ผู้วิจัยตระหนักว่าเป็นการเขียน เอกสารข้อมูลฯ เพื่อให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไมไ่ด้เป็นบุคคลากรทางการแพทย์อ่านทำ

ความเข้าใจได้งา่ย โดยปรับแก้ตน้แบบ (template) เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวจิัยและเอกสารแสดง

ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง หัวข้อที่ไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้

ระบุภายใต้หัวข้อ ว่า ไม่มี หรือไม่เก่ียวข้อง แต่ยังคงทุกหัวข้อไว้ให้ครบถ้วน ส่วนข้อความที่ไม่เก่ียวข้อง ให้ตัดออก 

เช่น หากไม่มีการใช้ยา สามารถตัดคำว่ายา, เข้าโครงการเพียงวนัเดียว สามารถตัดการตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วม

โครงการวิจัย เป็นตน้ รวมทั้งตดัคำชี้แจงผู้วิจัยหนา้นี้ออกด้วย 

2. เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดทำ

เป็นคร้ังแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ ถ้ามีการแก้ไขคร้ังที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 

2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีกำกบั

ทุกคร้ังที่มีการแก้ไข 

3. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์คำอ่าน

และวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

4. ในกรณีที่วิธีดำเนนิการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยมีหลายขั้นตอนและซบัซ้อนควรสรุปเปน็ตารางหรือแผนภาพ 

(Diagram) ให้เข้าใจง่าย 

5. ในกรณทีี่ต้องการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพไว้ใช้ในอนาคต ขอให้จัดทำเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิด

กว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตวัอย่างชีวภาพไวส้ำหรับการวิจัยในอนาคต (Broad informed consent) 
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คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงข้อมูล สำหรับ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย อายุ 7-12 ปี 

AF 06-05/7.0 

หน้า 2/2 

 

Version…… Date…………………. 

ชื่อโครงการวิจัย........................................................................................................................................................... 

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

โครงการวิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเดก็ที่มีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูใชเ้วลาอ่านและปรึกษากับคุณ

หมอ พยาบาล พ่อแม่ ผูป้กครอง หรือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนทีห่นูไม่เข้าใจ หรือ ต้องการรู้

เพิ่มเติม 

 

1. โครงการนี้คืออะไร  

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

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

 

2.ทำไมจึงเกดิการศึกษาวิจัยในโครงการ 

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

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

 

3. หนูต้องทำอะไรบ้างถ้าเข้ารว่มการวิจัย 

หนูจะได้มาพบคุณหมอทั้งหมด ...... ครั้ง คือ  

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

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

 

4. ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเข้าร่วมโครงการ 

 หนูอาจรู้สึก…………………………………………………………………………............................................................. 

 

5. การรักษาความลับ  

ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียงหมายเลขรหัสแทน

ชื่อของหนู จะไม่มีการใชช้ื่อจริงในการวิจัยนี้  

 

6. การเข้าร่วมโครงการวิจัย   

การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนีข้ึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสนิใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้ได้ และหาก

หนูเข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตวัเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเปน็ต้องให้เหตุผลใด ๆ คุณหมอผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การ

ดูแลหนูตามปกติ 

ขอบคุณที่หนูเสียสละเวลาเพื่อทำความเข้าใจกับโครงการวิจยันี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการทราบสิ่งที่

ยังไม่เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติม  
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คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงข้อมูล สำหรับ 
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Version…… Date…………………. 

 

ปัญหาหรือข้อซักถามต่าง ๆ 

ถ้าหนูมีคำถามเก่ียวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเก่ียวกับการบาดเจ็บที่เก่ียวข้องกับการวิจัย หนูสามารถติดต่อ 

………………………………… โทร …………………… หรอื เบอรโ์ทรศัพท์มอืถือกรณีฉุกเฉนิ 24 ชั่วโมง ……………………………. 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงข้อมูลคำอธิบาย สำหรับ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย อายุ 13 ปีขึ้นไป 
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Version…… Date…………………. 

คำชี้แจงผู้วิจัย 

ในการเขียนเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่าง

โครงร่าง  

1. ขอให้ผู้วิจัยตระหนักว่าเป็นการเขียน เอกสารข้อมูลฯ เพื่อให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไมไ่ด้เป็นบุคคลากรทางการแพทย์อ่านทำ

ความเข้าใจได้งา่ย โดยปรับแก้ตน้แบบ (template) เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวจิัยและเอกสารแสดง

ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง หัวข้อที่ไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้

ระบุภายใต้หัวข้อ ว่า ไม่มี หรือไม่เก่ียวข้อง แต่ยังคงทุกหัวข้อไว้ให้ครบถ้วน ส่วนข้อความที่ไม่เก่ียวข้อง ให้ตัดออก 

เช่น หากไม่มีการใช้ยา สามารถตัดคำว่ายา, เข้าโครงการเพียงวนัเดียว สามารถตัดการตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วม

โครงการวิจัย เป็นตน้ รวมทั้งตดัคำชี้แจงผู้วิจัยหนา้นี้ออกด้วย 

2. เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยจัดทำ

เป็นคร้ังแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ ถ้ามีการแก้ไขคร้ังที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 

2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีกำกบั

ทุกคร้ังที่มีการแก้ไข 

3. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์คำอ่าน

และวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

4. ในกรณีที่วิธีดำเนนิการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยมีหลายขั้นตอนและซบัซ้อนควรสรุปเปน็ตารางหรือแผนภาพ 

(Diagram) ให้เข้าใจง่าย 

5. ในกรณทีี่ต้องการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพไว้ใช้ในอนาคต ขอให้จัดทำเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมแบบเปิด

กว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตวัอย่างชีวภาพไวส้ำหรับการวิจัยในอนาคต (Broad informed consent) 
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ชื่อโครงการวิจัย .......................................................................................................................................................... 

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

 

ผู้สนับสนุนเงินวิจัย ......(ถ้าไม่มีให้ระบุว่า “ไม่มีผูส้นบัสนนุเงินวจิัย”)............................................................................ 

 

ผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์วิจัย ......(ถ้าไม่มีให้ระบุวา่ “ไม่มีผูส้นบัสนุนผลิตภัณฑ์วิจยั”...หรือ “ไม่มีผลิตภัณฑ์วิจยั”).......... 

 

ผู้วิจัยหลัก 

ชื่อ     ............................................................................................................... 

ที่อยู่ที่ทำงานหรือสถานศึกษาของผู้วิจัย ............................................................................................................... 

หมายเลขโทรศัพท์ที่ทำงาน   ............................................................................................................... 

หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ 24 ชั่วโมง  ............................................................................................................... 

 

ผู้วิจัยร่วม (ทุกท่าน) 

ชื่อ     ............................................................................................................... 

ที่อยู่ที่ทำงานหรือสถานศึกษาของผู้วิจัย ............................................................................................................... 

หมายเลขโทรศัพท์ที่ทำงาน   ............................................................................................................... 

หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ 24 ชั่วโมง  ............................................................................................................... 

 

เรียน ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกท่าน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทา่นเป็น......(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย)...... ก่อนที่

ท่านจะตัดสนิใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกลา่ว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อยา่งถี่ถ้วน เพือ่ให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและ

รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในคร้ังนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใด ๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผ์ู้ทำวจิัย หรือ

แพทย์ผู้ร่วมทำวจิัยซึ่งจะเป็นผูส้ามารถตอบคำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 

 ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจำตัวของท่านได้ ทา่นมี

เวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าทา่นตัดสินใจแลว้ว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี ้ขอให้ท่านลงนามในเอกสาร

แสดงความยนิยอมของโครงการวิจัยนี้ 

 

เหตุผลความเป็นมา 

 ......(ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผูเ้ข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าใจไดง้่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ 

ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์)...... 

 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
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วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

 [ยาที่ใช้ในการศึกษาคร้ังนี้มีชื่อวา่......(ชื่อยาภาษาไทย)......ซึ่งเป็นยาที่อยู่ในกระบวนการศึกษา...... (ความปลอดภัย/

ประสิทธิภาพการรักษา) ......สำหรับผู้ป่วยที่...... (ภาวะ/โรค) ......] (เฉพาะกรณีศึกษายา) 

 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ......(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้

ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)...... จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้าทำการศึกษาวิจัยใน

หลายศูนย์ ให้ระบุจำนวนผู้เข้ารว่มวิจัยในประเทศไทย และในศนูย์เดียวกับผู้ให้ความยนิยอม) คอื ...... คน อายุ...ปี 

 

วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

 หลังจากท่านให้ความยินยอมทีจ่ะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วจิัยจะขอตรวจ......(ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการ

เจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...... เพื่อคัดกรองว่าทา่นมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย (ระบุว่ามีการ

สุ่มหรือไม่ ด้วยวิธีใด ระบุให้ชัดเจนว่าส่วนใดเปน็การรักษาตามแนวทางมาตรฐาน ส่วนใดเป็นการปฏิบัติเพื่องานวิจัยนี้) 

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑค์ัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผูท้ำวิจัยนัดหมาย คือ ...... (วัน/เวลา) 

...... เพื่อ ......( ระบุว่าจะดำเนนิการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมวิจัย เชน่ ตรวจร่างกายอยา่งละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการ

ต่าง ๆ บนัทึกการรับและคืนยา ฯลฯ)...... โดยตลอดระยะเวลาทีท่่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ......(ระบุระยะเวลา)...... และมา

พบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมทำวจิัยทั้งสิน้ ......(จำนวน)...... ครั้ง 

 

สิ่งที่ผู้เข้าร่วมวิจัยพึงปฏิบัติเมือ่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความสำเร็จ ผู้ทำวิจัยใคร่ขอความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตามคำแนะนำ

ของผู้ทำวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ทีเ่กิดขึ้นกับท่านระหวา่งที่ทา่นเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้

ผู้ทำวิจัยได้รับทราบ 

 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทย์อ่ืนหรือซื้อยาจากร้านขาย

ยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ทำวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมผีลต่อยา......(ชื่อ)......ที่ท่านได้รับจากผู้ทำวิจัย  ดังนัน้

ขอให้ท่านแจ้งผู้ทำวจิัยเกี่ยวกับยาที่ทา่นได้รับในระหวา่งที่ทา่นอยู่ในโครงการวิจัย 

 

ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 

 (ไม่ควรเขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจยัใด ๆ ก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยง

เล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจำวนั หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสยีรายได้ จนถึง

ความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสงัคม  ผู้ทำวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง) ผู้ทำการวิจัยขอชี้แจง

ถึงความเสี่ยงและความไมส่บายที่อาจเกิดจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย  

 (ตัวอย่าง เชน่  

• มีข้อมูลที่แสดงว่ายา............อาจมีผลกระทบต่อ......(รายละเอียดผลข้างเคียง)...... รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่

สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย  
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• ความเสี่ยงจากการเจาะเลือด ทา่นมีโอกาศที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ำจากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณที่

เจาะเลือดหรือหน้ามืด และ ความเสี่ยงจากการหัตถการใด ๆ 

• การเสียเวลา ไมส่บายใจจากการตอบแบบสอบถาม เป็นตน้) 

 กรุณาแจ้งผู้ทำวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย 

ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับสขุภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ทำวิจัยทราบโดยเร็ว 

 

ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้

เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ทำวจิัยให้ทราบทนัทีเมื่อเกิดความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้น 

 หากท่านมีข้อสงสยัใด ๆ เก่ียวกับความเสี่ยงที่อาจได้รบัจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจาก

ผู้ทำวิจัยได้ตลอดเวลา   

 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างทีท่่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

ผู้ทำวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทนัที เพื่อให้ท่านตัดสินใจวา่จะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทนัที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตาราง

การนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทนัที หากอาการดังกล่าวเปน็ผล

จากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียคา่ใช้จา่ย  

 

ประโยชน์ที่อาจได้รับ 

 (หากผู้เข้าร่วมวิจัยไมไ่ด้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ทำวิจัยระบวุ่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใด ๆ จากการเข้าร่วม

ในการวิจัยครั้งนี้ แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ......”) การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะทำให้ท่านมสีุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลด

ความรุนแรงของโรคได้ แต่ไมไ่ดร้ับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอยา่งแนน่อน 

 

ทางเลือกอื่นในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่เข้าร่วมในการวิจัย 

 ท่านไม่จำเปน็ต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเปน็อยู่ เนื่องจากมีแนวทางการรักษา

อ่ืน ๆ หลายแบบสำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่น ๆ กบัแพทย์ผู้ให้การรักษาทา่น

ก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 

 

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผู้ทำวิจยัด้วยความสัตย์จรงิ 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงข้อมูลคำอธิบาย สำหรับ 
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- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบความผิดปกตทิี่เกิดขึ้นระหว่างทีท่่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ทำวิจัยไดจ้ัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การรักษาด้วยสมนุไพร 

การซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ทำวิจัยทราบทันที หากทา่นได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลาที่

ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านนำยาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ทำวิจัยทุกครั้งที่นัดหมายให้

มาพบ 

 

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผูท้ำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 

 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทนัที  หากท่านปฏิบัติตาม

คำแนะนำของทีมผูท้ำวิจัยแล้ว ผู้ทำวิจัย/ผู้สนับสนนุการวิจัยยนิดีจะรับผิดชอบคา่ใช้จา่ยในการรักษาพยาบาลของท่าน อีกทั้ง

จะได้รับการชดเชยการสูญเสียเวลา เสียรายได้ตามความเหมาะสม 

 

 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ 

ติดต่อกับผู้ทำวจิัยคือ ......(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ทำวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ 24 ชัว่โมง)...... ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 

 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้ารว่มการวิจัย 

 ท่านจะได้รบัยา......(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้าม)ี......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนนุการวิจัยโดยไม่ต้องเสีย

ค่าใช้จ่าย (การทำ clinical trial ผู้วิจัย/ผูส้นบัสนุนโครงการวิจยัจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมวิจัย) 

 (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เช่น คา่ธรรมเนียมทางการแพทย์ และ คา่วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 

ผู้สนบัสนุนการวิจัยจะเปน็ผู้รับผิดชอบทัง้หมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ที่ทา่นได้มาพบแพทย์) 

 

ค่าตอบแทนสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย  

 ท่านจะไมไ่ด้รับเงินคา่ตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัยนี ้

 

ค่าชดเชยสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย  

 ท่านจะได้รบัเงินชดเชยค่าเดินทางค่าเสียเวลาทุกคร้ังที่มาพบผูว้จิัย นอกเหนือจากการนัดหมายตามปกติ คร้ังละ......

(จำนวนเงิน)...... บาทต่อคร้ัง รวมทั้งหมด...... (จำนวนคร้ัง)...... คร้ัง หรือ ท่านจะไมไ่ด้รับเงินชดเชยหรือสิ่งของใด ๆ จากการ

เข้าร่วมในการวิจัย เนื่องจาก...(ระบุเหตุผล)... 

 

การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย 
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 ผู้สนบัสนุนการวิจัยได้ทำประกนัภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหายต่อท่าน ที่เปน็

ผลสบืเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รบั......(ระบุการชดเชย)...... (ถ้าไม่มีให้ระบุว่า “ไม่มี”) 

 

การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ทา่น

สามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มผีลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 

 ผู้ทำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของทา่น หรือเมื่อผู้สนับสนนุการ

วิจัยยุติการดำเนนิงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี ้

  -     ท่านไม่สามารถปฏิบตัิตามคำแนะนำของผู้ทำวิจัย 

- ท่านรับประทานยาทีไ่ม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านตัง้ครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏบิัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลีย่นการรักษาด้วยยาตัวทีไ่ม่ได้รบัอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของผู้เข้าร่วมวิจัย 

 ข้อมูลที่อาจนำไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัย

ได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจำโครงการวิจัยของทา่น 

 จากการลงนามยนิยอมของท่าน ผู้ทำวิจัย และผูส้นบัสนุนการวจิัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบการ

วิจัย และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย สามารถเข้าไปตรวจสอบบนัทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสดุ

โครงการวิจัยแล้วก็ตาม โดยไมล่ะเมิดสิทธิของท่านในการรักษาความลับเกินขอบเขตที่กฎหมายและระเบียบกฎหมายอนญุาต

ไว้  

จากการลงนามยนิยอมของท่าน แพทย์ผู้ทำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดที่เก่ียวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ของ

ท่านให้แก่แพทย์ผู้รักษาทา่นได้ 

 

การยกเลิกการให้ความยินยอม 

หากท่านต้องการยกเลิกการให้ความยินยอมดังกลา่ว ทา่นสามารถ แจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้คำยินยอม 

เพื่อดำเนินการไดโ้ดย ส่งไปที่......(ชื่อและที่อยู่ทางไปรษณีย์ของที่ทำงานหรือสถานศึกษาของผู้วจิัยในประเทศไทย หรือ

โทรศัพท์..(โดยถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยโทรมา ผู้วิจัยจะดำเนนิการต่อเพื่อให้มีหลักฐานการยกเลิก).. หรือ e-mail…(ของผู้วิจัย)...)......  

 หากท่านขอยกเลิกการให้คำยินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบนัทึก

เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกนำมาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมใน

โครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จำเป็นสำหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบนัทึก 
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การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ / ข้อมูลที่ใช้ในการวิจยั 

           ตัวอย่างชีวภาพทีไ่ด้จากผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย / ข้อมูลที่ได้จากผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยจะ (ระบุ

เพียงตัวเลือกเดียว ตัดตัวเลือกอ่ืนที่ไม่เก่ียวข้องกับงานวิจัยนี้ออก) 

1.      ทำลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิน้การวิจัย 

2.      ขอเก็บตัวอย่างสำหรับตรวจซ้ำ / ข้อมูลสำหรับวิเคราะห์ซ้ำ เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็น

ระยะเวลา... (ระบุระยะเวลาและสถานที่ที่จะเก็บตวัอย่างสำหรับตรวจซ้ำ / ข้อมูลสำหรับวิเคราะห์ซ้ำ แต่ไม่เกิน 1 

ปี)... 

3.      ขอเก็บตัวอย่าง / ข้อมูลไว้เพื่องานวิจยัในอนาคต (ดูเอกสารชี้แจงข้อมูลและเอกสารแสดงความยินยอมแบบ

เปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวจิัยในอนาคต) 

  

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ทา่นเปน็ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสทิธิ์ดังตอ่ไปนี้ 

1. ท่านจะได้รบัทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในคร้ังนี้ 

2. ท่านจะได้รบัการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวธิีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยคร้ัง

นี้ 

3. ท่านจะได้รบัการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะไดร้ับจากการวิจัย 

4. ท่านจะได้รบัการอธิบายถึงประโยชน์ทีท่่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5. ท่านจะได้รบัการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และ

ความเสี่ยงที่ทา่นอาจได้รับ 

6. ท่านจะได้รบัทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 

8. ท่านจะได้รบัทราบว่าการยนิยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ทา่นสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดย

ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รบัผลกระทบใด ๆ ทัง้สิ้น 

9. ท่านจะได้รบัเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและสำเนาเอกสารใบยนิยอมที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมสีิทธิ์ในการตัดสินใจวา่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการ

หลอกลวง 

 

หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจยั หรือท่านไม่ได้รบัการ

ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ สำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ตึกอานันทมหิดลชั้น 3 โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ถนนพระราม 

4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทรศัพท์ 0-2256-4493 ในเวลาราชการ หรือ e-mail : medchulairb@chula.ac.th  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงข้อมูลคำอธิบาย สำหรับ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย อายุ 13 ปีขึ้นไป 
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การลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความวา่ท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 

 

ขอขอบคุณในการให้ความร่วมมือของท่านมา ณ ทีน่ี้ 

 

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงขอมูลแบบเปดกวาง 

เพ่ือเก็บรักษาขอมูล และตัวอยางชีวภาพ

ไวสำหรับการวิจัยในอนาคต 
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Version…… Date…………………… 

แนวทางในการเขียนเอกสารชี้แจงขอมูลแบบเปดกวาง 

1. ชื่อโครงการ  

2. ระบุแหลงทุนวิจัย/ผูสนับสนุนการวิจัย  

3. ชื่อผูวิจัยหลัก  

4. ระบุสังกัดของผูวิจัยหลัก  

5. ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ และขอบเขตการวิจัยในอนาคต เชน จะมีการนำตัวอยาง

ชีวภาพไปศึกษาทางพันธุกรรม (genetic research) ในอนาคตดวยหรือไม 

6. ขอความการชี้แจงถึงความมีอิสระในการตัดสินใจ 

7. ระบุสถานท่ีของคลังชีวภาพหรือสถานท่ีเก็บรักษาขอมูล 

8. ระบุระยะเวลาการเก็บรักษาขอมูลหรือตัวอยางชีวภาพ 

9. ระบุประเภทบุคคล/สถาบัน ท่ีมีสิทธิเขาถึงขอมูลหรือเขาใชตัวอยางชีวภาพ 

10. ความเสี่ยงของการเก็บรักษาขอมูลหรือตัวอยางชีวภาพไวสำหรับการวิจัยในอนาคต 

11. ประโยชนของการเก็บรักษาขอมูลหรือตัวอยางชีวภาพไวสำหรับการวิจัยในอนาคต 

12. ระบุแนวทางการแบงปนผลประโยชนเชิงพานิชยท่ีอาจเกิดข้ึนจากการใชขอมูลหรือตัวอยางชีวภาพใหกับผูเขารวม

วิจัย 

13. การรักษาความลับและขอจำกัดในการรักษาความลับของขอมูล 

14. ระบุแนวทางการแจงผลการวิจัยในอนาคต  

15. ระบุบุคคลท่ีสามารถติดตอไดหากมีขอสงสัยตองการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม  หรือขอถอนความยินยอม 

16. หนังสือแสดงความยินยอมใหเก็บรักษาขอมูลหรือตัวอยางทางชีวภาพไวสำหรับการวิจัยในอนาคต 

 

หมายเหตุ 

1. ขอมูล (Data) หมายถึง all types of health-related data, including medical records and patient 

   health records  

2. ตัวอยางชีวภาพ (biological materials) หมายถึง tissues, organs, blood, plasma, skin, serum, DNA,  

    RNA, proteins, cells, hair, nail clippings, urine, saliva and other body fluids   



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงขอมูลแบบเปดกวาง 

เพ่ือเก็บรักษาขอมูล และตัวอยางชีวภาพ

ไวสำหรับการวิจัยในอนาคต 
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Version…… Date…………………… 

ชื่อโครงการวิจัย............................................................................................................................................................ 

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

 

แหลงทุนวิจัย / ผูสนับสนุนการวิจัย ............................................................................................................................. 

 

ผูวิจัยหลัก 

ชื่อ     .............................................................................................................. 

ที่อยูที่ทำงานหรือสถานศึกษาของผูวิจัย ........................................................................................................ 

หมายเลขโทรศัพทที่ทำงาน   ........................................................................................................... 

หมายเลขโทรศัพทติดตอ 24 ชั่วโมง  ............................................................................................................. 

 

เรียน ผูเขารวมวิจัยทุกทาน 

ผูวิจัยมีความประสงคท่ีจะขอเก็บรักษา.....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]...... ของทานไว

เพ่ือใชสำหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคตท่ีเก่ียวกับ ....[.ระบุลักษณะของการวิจัยท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนในอนาคต]….. โดยไมตอง

ขอความยินยอมจากทานซ้ำอีก  อยางไรก็ตาม การวิจัยท่ีจะใช ….[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยาง

ชีวภาพ]……. ไดนั้น จะตองไดรับอนุมัติเห็นชอบจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยกอนทุกครั้งเพ่ือใหการวิจัย

นั้นเปนไปตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

โปรดใชเวลาในการอานเอกสารฉบับนี้ ซ่ึงจะชวยใหทานรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับการเก็บรักษาและการนำ 

.....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ไปใชสำหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต การตัดสินใจนี้ข้ึนอยูกับ

ความสมัครใจของทาน ทานสามารถตัดสินใจไดอยางอิสระวาจะยินยอมหรือไมยินยอมใหผูวิจัยเก็บรักษา .....[ระบุ

ประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]...... ไว เพ่ือใชสำหรับการวิจัยอ่ืนในอนาคต หากทานไมยินยอมใหผูวิจัย

เก็บรักษา .....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ไวสำหรับการวิจยัอ่ืน จะไมมีผลใดๆตอการดูแล

รักษาสิทธิท่ีทานพึงมี หรือการเขารวมการวิจัยทางคลินิกแตอยางใด  ทานสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทยผูรักษา

กอนตัดสินใจ และสามารถซักถามขอสงสัยเก่ียวกับการเก็บรักษา .....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยาง

ชีวภาพ]......ได ซ่ึงผูวิจัยจะอธิบายเพ่ิมเติมแกทานและตอบขอซักถามจนทานเขาใจ ทานสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจและ

ถอนความยินยอมไดในภายหลัง โดยทานสามารถแจง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคำยนิยอม โดยสงไปที่......[ระบชุื่อ

ผูวิจัยหลักและที่อยูทางไปรษณยีของที่ทำงานหรือสถานศึกษาของผูวิจัยในประเทศไทย]......ผูวิจัยจะดำเนนิการทำลาย.....[ระบุ

ประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ท่ีเก็บรักษาไว อยางไรก็ตาม.....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของ

ตัวอยางชีวภาพ]......ท่ีไดมีการใชหรือสงตอใหผูวิจัยสถาบันอ่ืนไปแลวนั้น อาจไมสามารถเรียกกลับคืนเพ่ือทำลายท้ิงได   



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงขอมูลแบบเปดกวาง 

เพ่ือเก็บรักษาขอมูล และตัวอยางชีวภาพ

ไวสำหรับการวิจัยในอนาคต 
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 .....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ของทานจะถูกเก็บรักษาไวท่ี..[ระบุชื่อคลังหรือ

สถานท่ีเก็บรักษาขอมูลหรือตัวอยางชีวภาพ]….. เปนระยะเวลา ....[ระบุระยะเวลาในการเก็บรักษา]…. โดยมีการกำกับ

ดูแลตามมาตรฐาน เพ่ือไมให .....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ถูกนำไปใชโดยบุคคลอ่ืนท่ี

ไมเก่ียวของ ท้ังนี้ ผูท่ีมีสิทธิเขาถึงหรือนำไปใชจะตองเปน... [ระบุประเภทบุคคล/สถาบัน ท่ีมีสิทธิเขาถึงขอมูลหรือเขา

ใชตัวอยางชีวภาพ]….เทานั้น 

ความเส่ียงของการเก็บรักษา...[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]...ไวสำหรับการวิจัยในอนาคต.... 

...[ระบุความเสี่ยง]... 

ประโยชนของการเก็บรักษา...[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]... ไวสำหรับการวิจัยในอนาคต.... 

...[ระบุประโยชน]... 

ผูวิจัยจะไมมีการนำ .....[ระบปุระเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ไปขายตอ อยางไรก็ตามอาจ

เปนไปไดท่ีผลการวิจัยท่ีเกิดจากการใช .....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ของทานอาจนำไปสู

นวัตกรรมใหมหรือการพัฒนาผลิตภัณฑใหมท่ีกอใหเกิดประโยชนเชิงพาณิชย ซ่ึงทานจะไมมีสวนในการแบงปนผลประ

โยขนเหลานั้น 

ขอมูลของทานท่ีเก่ียวของกับการวิจัยจะถูกเก็บเปนความลับตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนในระดับ

สากลและพระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 การเผยแพรผลการวิจัยหรือการแบงปนขอมูลใน

ฐานขอมูลตางๆจะไมมีการระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวตนของทานได อยางไรก็ตามอาจมีบุคคลอ่ืนท่ีขอเขาดูขอมูลสวน

บุคคลของทานได ไดแก คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ผูประสานงานวิจัย ผูกำกับดูแลการศึกษาวิจัย และ

เจาหนาท่ีจากสถาบันหรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของขอมูลหรือกำกับดูแลดาน

ความปลอดภัยสำหรับการวิจัยในมนุษย 

สำหรับผลการวิจัยในอนาคตท่ีไดจากการใช .....[ระบุประเภทของขอมูลหรือชนิดของตัวอยางชีวภาพ]......ของทาน… 

[ผูวิจัยจะแจงใหทานทราบหากผูวิจัยพิจารณาแลววามีผลตอภาวะสุขภาพของทาน / ผูวิจัยจะไมมีการแจงผลใหทาน

ทราบแตอยางใด]... 

หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดข้ึนโดยตรงจากการวิจยั หรือทานไมไดรับการ

ปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมวิจัย ทานสามารถรองเรียนไดที่ สำนักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ตึกอานันทมหิดลชั้น 3 โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ ถนนพระราม 

4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทรศัพท 0-2256-4493 ในเวลาราชการ หรือ e-mail : medchulairb@chula.ac.th  

 

 

 



 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงขอมูลคำอธิบาย สำหรับ 

ผูเขารวมวิจัย 

และผูแทนโดยชอบ/ผูปกครองดูแล

เพ่ือรายงาน Case Report 
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Version…… Date…………………… 

การรายงาน Case Report/ Case Series เรื่อง …………………………………………………………………………… 

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

ผูรายงาน 

ชื่อ …………………………………………………………………………………………      

ท่ีอยูท่ีทำงานหรือสถานศึกษาของผูวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

หมายเลขโทรศัพทท่ีทำงาน ………………………………………………………    

หมายเลขโทรศัพทติดตอไดชวงเวลาทำการ  

 

        ทาน / ผูอยูในความดูแลของทานซ่ึงมีความสัมพันธเปน………ไดรับเชิญในการใหขอมูลเพ่ือรายงาน

กรณีศึกษานี้ เนื่องจาก 

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

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

 

และการรายงานนี้จัดทำข้ึนเพ่ือ

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

ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ

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

โดยจะมีผูใหขอมูลในการรายงานกรณีศึกษานี้ จำนวน..............ราย    

การตีพิมพเผยแพรหรือการนำเสนอขอมูลดังกลาวตอวงการวิชาการซึ่งอาจอยูในรูปบทความทาง

วิชาการที่เรียกวา “รายงานผูปวย” แสดงขอมูลทั่วไปและขอมูลสุขภาพของทาน / ผูอยูในความดูแลของทาน

รวมถึง …………………………………………………………….. ตามที่มีบันทึกไวในเอกสารของโรงพยาบาล ทั้งนี้ใน

บทความจะไมระบุชื่อหรือสวนที่ทำใหรูวาเปนขอมูลสวนบุคคลที่เกี่ยวกับทาน /ผูอยูในความดูแลของทาน 

ไดแก ที ่อยู  (ยกเวน อำเภอ จังหวัด ประเทศ และรหัสไปรษณีย) หมายเลขโทรศัพท อีเมล หมายเลข

ประกันสังคม เลขที่เวชระเบียน หมายเลขผูรับผลประโยชนตามแผนสุขภาพ หมายเลขบัญชี ใบรับรอง เลขท่ี

ใบอนุญาต ลายนิ้วมือ ภาพถายเต็มใบหนาที่ปราศจากการปดบัง โดยทั่วไปแลวผูอานบทความดังกลาวจะไม

ทราบวาเปนขอมูลของตัวทาน / ผูอยูในความดูแลของทาน แตผูที่เกี่ยวของโดยตรง เชน ผูดูแลรักษาทาน /ผู

อยูในความดูแลของทาน ญาติหรือบุคคลท่ีใกลชิดทาน/ ผูอยูในความดูแลของทาน อาจคาดเดาได 

ผู รายงานจะคัดขอมูลของทาน / ผู อยู ในความดูแลของทานจากเอกสารที ่อยู ในความดูแลของ

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ โดยจะบันทึกขอมูลโดยวิธี ................ และเก็บไว...................... โดยมีมาตรการรักษา



 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

เอกสารชี้แจงขอมูลคำอธิบาย สำหรับ 

ผูเขารวมวิจัย 

และผูแทนโดยชอบ/ผูปกครองดูแล
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ความมั่นคงปลอดภัยขอมูลที่บันทึกไวอยางเต็มความสามารถ เชน ........................................................... เพ่ือ

รักษาความลับของทาน /ผูอยูในความดูแลของทานไวอยางดีท่ีสุด 

บทความท่ีจะตีพิมพเผยแพรอาจเปนภาษาไทยและ/หรือภาษาตางประเทศซ่ึงมีผูอานในวงกวางท่ังโลก 

ในการนี้ผูรายงานจึงใครขอความยินยอมจากทานในการเขาคนเวชระเบียนและเอกสารทางการแพทย

ของทาน/ ผูอยูในความดูแลของทานและนำขอมูลของทาน/ ผูอยูในความดูแลของทานเทาที่จำเปนไปจัดทำ

บทความและตีพิมพเผยแพรตอไป 

ทานจะไมไดประโยชนทางการเงินใด ๆ หากยินยอมใหใชขอมูล ทานสามารถใชเวลาไตรตรองเพ่ือ

ตัดสินใจและซักถามรายละเอียดตามที่ทานพอใจ การปฏิเสธการใหใชขอมูลสุขภาพเพื่อการเขียนบทความ

ตีพิมพเผยแพรจะไมสงผลเสียตอการใหบริการดูแลรักษาพยาบาลของทาน /ผูอยูในความดูแลของทานโดย

ขาพเจาหรือโรงพยาบาลจุฬาลงกรณท้ังในปจจุบันและอนาคต 

 

การยกเลิกการใหความยินยอม 

หากมีขอสงสัยเก่ียวกับการนำขอมูลไปใชหรือ ทานตองการยกเลิกการใหความยินยอมดังกลาวทาน

สามารถแจง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคำยินยอม โดยสงไปท่ี ................................................ 

 หากทานขอยกเลิกการใหคำยินยอมหลังจากท่ีทานไดใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูล

สวนตัวของทาน /ผูอยูในความดูแลของทาน จะไมถูกบันทึกเพ่ิมเติม อยางไรก็ตามขอมูลอ่ืน ๆ ของทาน /ผูอยู

ในความดูแลของทานอาจถูกนำมาใชเพ่ือประเมินผลการวิจัย  

แตเม่ือบทความดังกลาวไดรับการตีพิมพเผยแพรหรืออยูในกระบวนการตีพิมพแลว ทานจะไมสามารถ

เพิกถอนความยินยอมได 

 หากทานไมไดรับการปฏิบัติตามท่ีปรากฎในเอกสารขอมูลคำอธิบายนี้ ทานสามารถรองเรียนไดท่ี 

สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ตึกอานันทมหิดลชั้น 

3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทรศัพท 0-2256-4493 ในเวลา

ราชการ หรือ e-mail : medchulairb@chula.ac.th  

การลงนามในเอกสารใหความยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมาย ตามปกติท่ี

ทานพึงมี 

ขอขอบคุณสำหรับความรวมมือของทานมา ณ ท่ีนี้ 
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The Case Report/Case Series entitled 

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

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

Researcher information 

 Name:  ..................................................................................................................................................

 Work address/Hospital:   ........................................................................................................... 

Office phone number:........................................................................ 

 Contact telephone number (working hours): ............................................................................. 

   

 

 You/the patient under your guardian is included in the Case Report/Case Series due to 

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

 The Case Report/Case Series is conducted due to 

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

  

 The potential benefits include 

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

 

Overall, there is/are ……. patient(s) included in this Case Report/Case Series.  

 

 The Case Report/ Case Series will describe only essential personal data for the purpose of 

Case Report/Case Series per necessity will be published. Therefore, the publication or presentation 

of the Case Report/Case Series may contain the patient’s demographics and health information data 

and other health-related personal data e.g.........................................., which are mainly derived from 

the medical records.  Nonetheless, other non- health- related identifiers, for example, name and 

surname, address, telephone number, email, identification number, hospital number, and social 

security number will not be exposed. However, complete anonymity cannot be guaranteed, and it 

is possible that somebody somewhere may recognize the patient. 

 

The patient’ s personal data provided in this form will be obtained, used, and stored in 

accordance with Thailand's Personal Data Protection Act 2019. 
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The storage system for the copy of the patient’ s data has a mechanism and technics 

............................ that is appropriate as well as limitation of accessing in order to protect the data 

from being accessed, amended or being unable to be used in an unlawful manner.  

 

 The Case Report/ Case Series may be published for an academic purpose via multiple 

channels, including academic reports, the medical journal, academic conferences, websites, and 

other media. The Case Report/Case Series may also be published in Thai, English, or other languages.  

 

 Therefore, the purpose of this information sheet is to request your/ the patient’ s 

authorization to access and consent to publish the patient’ s data as the Case Report/ Case Series. 

Your decision is completely voluntary. If you wish, you may take the time to decide whether to give 

your authorization or not.  Notably, there are no financial benefits upon your decision to give 

authorization.  On the contrary, you can be assured that your decision not to authorize the use of 

the patient’ s data will not affect your/ the patient’ s relationship with the healthcare professionals 

who requested it or the treatment you have/had/will have the right to receive at King Chulalongkorn 

Memorial Hospital. 

 

Consent withdrawal 

 The patient always has the right to withdraw consent by submitting the verbal or written 

notification to ………………………………………………………………………………………………… (contact person and 

details) 

  

However, in the case where you had given consent to the processing of the patient’s data, 

you may withdraw such consent at any time. We will then immediately cease processing the 

patient’s data at the earliest possible opportunity. Nevertheless, the withdrawal of consent does 

not withdraw the processing of the patient’s data which has already been conducted. Moreover, 

once the Case Report/Case Series is in any publication process, the withdrawal of the consent is 

not possible per se. 

 

In the case where you intend to exercise your personal data protection rights or any 

complaints regarding the processing of the patient’s data, please contact The Institutional Review 
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Board, Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Rama IV road, Pathumwan, Bangkok 10330 or 

the telephone number: 0-2256-4493 (official hours) or email address: medchulairb@chula.ac.th. 

 

By signing the consent to publish, the patient’s legal right under the law shall not prevail. 

 

 We do appreciate your consideration of participating in the publication of this Case 

Report/Case Series. 

 

 

 

 

mailto:medchulairb@chula.ac.th
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การวิจัยเร่ือง................................................................................................................................................................................. 

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

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

  

หนูได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่แนบมาฉบับวนัที่ ........................... และ

ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

 

            หนูได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมที่หนูไดล้งนาม และ วนัที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลชี้แจงข้อมูลสำหรับ

ผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้ 

 

หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากบัหมอ พยาบาล พ่อแม่ ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนู

ไม่เข้าใจ และต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่

ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ 

 

หนูได้อ่านและทำความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับจาก

การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มผีลกระทบต่อการเข้ารับการ

รักษากับแพทย์ในภายหลัง 

 

หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลวา่คุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของหนูเพิ่มเติม หลังจากที่หนู

ขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบคน้ถึง

ตัวหนูได ้

  

............................................................................ลงนามผู้เข้าร่วมวิจัยเด็กอายุ 7-12 ปี 

  (....................................................................................) ชื่อของผู้เข้าร่วมวิจัยเด็กตัวบรรจง 

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

 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถปุระสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจ

เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างตน้

ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

  

  ......................................................................................ลงนามผูท้ำวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 
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  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารแสดงความยินยอม สำหรับ 
ผู้เข้าร่วมวิจัย อายุ 13 ปีขึ้นไป 
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การวิจัยเร่ือง....................................................................................................................................................................... 

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

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

 ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวนัที่

................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยนิยอมที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วนัที่ พร้อมด้วยเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรบั

ผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้ ข้าพเจ้าได้รบัการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการ

วิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่

จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจน

มีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วจิัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยวา่หากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจยัดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรกัษาพยาบาลโดยไม่

เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยวา่จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนนุการวิจัยหรือไม่.......................................................................) 

 ข้าพเจ้ามีสิทธทิี่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเปน็ต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้า

ร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเปน็ความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจาก

ข้าพเจ้าเท่านัน้ บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้ จะต้องกระทำไปเพื่อ

วัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่

จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการ

ให้ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวขา้พเจ้าได้ 

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจา้มีสิทธิท์ี่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธิใน

การใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจยัรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผา่น

กระบวนการตา่ง ๆ เชน่ การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และ

การรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ขอ้มูลทางการแพทย์ในอนาคตหรอืการวิจัยทางดา้นเภสัชภัณฑ์ 

เท่านั้น  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารแสดงความยินยอม สำหรับ 
ผู้เข้าร่วมวิจัย อายุ 13 ปีขึ้นไป 

AF 06-09/7.0 

หน้า 2/2 

 

Version…… Date…………………… 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างตน้และมีความเข้าใจดีทุกประการแลว้ ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงไดล้ง

นามในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้  

 

  ......................................................................................ลงนามผูใ้ห้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 

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

  

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถปุระสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจ

เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างตน้

ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผูท้ำวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารแสดงความยินยอมการเข้าร่วม 
ในโครงการวิจัยสำหรับผู้แทนโดยชอบ 

/ผู้ปกครองดูแล 

AF 06-10/7.0 

หน้า 1/2 

 

Version…… Date…………………… 

การวิจัยเร่ือง................................................................................................................................................................................. 

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

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

 ข้าพเจ้าซึ่งเป็นผู้แทนโดยชอบ/ผู้ปกครองดูแล และมีความสัมพนัธ์เป็น .....................................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/

นาง/นางสาว.................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) ได้อา่นรายละเอียดจากเอกสารชี้แจง

ข้อมูลสำหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่แนบมาฉบบัวันที่................................... แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว

............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ               

ข้าพเจ้าได้รับสำเนาเอกสารแสดงความยินยอมที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับ

ผู้แทนโดยชอบ/ผู้ปกครองดูแล ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้ ข้าพเจา้ไดร้ับการอธิบายจากผู้วิจัยถึง

วัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการทำวิจัย วธิีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่

ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจา้มีเวลาและโอกาสเพียงพอใน

การซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจ้า

พอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยวา่หากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจยัดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รบัการรักษาพยาบาล

โดยไม่เสียคา่ใช้จ่าย (และระบุดว้ยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่..................................................) 

 ข้าพเจ้ามีสิทธทิี่จะบอกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จำเปน็ต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกความยินยอมนี้ จะ

ไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะพึงไดร้ับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจาก

ข้าพเจ้าเท่านัน้ บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ จะต้องกระทำไปเพื่อ

วัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่

จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมวิจัยได ้

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการให้ความยินยอมและต้องการให้

ทำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดทีส่ามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วมวิจัยได ้

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจา้มีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยและสามารถยกเลิกการให้

สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะผา่น

กระบวนการตา่ง ๆ เชน่ การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และ

การรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ขอ้มูลทางการแพทย์ในอนาคตหรอืการวิจัยทางดา้นเภสัชภัณฑ์ 

เท่านั้น  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารแสดงความยินยอมการเข้าร่วม 
ในโครงการวิจัยสำหรับผู้แทนโดยชอบ 

/ผู้ปกครองดูแล 

AF 06-10/7.0 

หน้า 2/2 

 

Version…… Date…………………… 

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างตน้และมีความเข้าใจดีทุกประการแลว้ ยินดีให้ความยินยอมด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนาม

ในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้  

 

  .............................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล 

  (.............................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล (ตัวบรรจง) 

  .........................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบ/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมวิจัย 

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

  

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถปุระสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที่อาจ

เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ/ผูป้กครองดูแล

ของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างตน้ได้ทราบและมีความเข้าใจดีแลว้ พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็ม

ใจ 

  ......................................................................................ลงนามผูท้ำวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

  
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้าง 
เพื่อเก็บรักษาข้อมูล และตัวอย่างชีวภาพ 

ไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 

AF 06-11/7.0 

หน้า 1/2 

 

Version…… Date…………………… 
 

การวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................................................. 

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

วันให้คำยินยอม  วันท่ี..............เดอืน........................................พ.ศ.................................................. 

 

 ข้าพเจ้าตัดสินใจเข้าร่วม / อนุญาตให้บุตรของข้าพเจ้า (ด.ช./ด.ญ./นาย/น.ส.....................................................) เข้าร่วม  

โครงการวิจัยเรื่อง.... [ระบุช่ือโครงการวิจัย]....ซึ่งจะมีการเก็บรักษา ....[ระบุประเภทของข้อมูลหรือชนดิของตัวอย่างชีวภาพ]..... ไว้เพื่อ

การวิจัยในอนาคต 

 

ข้าพเจ้าไดร้ับข้อมลูและคำอธิบายเกี่ยวกับการเก็บรักษาดังกล่าวแลว้ และข้าพเจ้าได้มโีอกาสซักถามและได้รับคำตอบเป็นที่พอใจแล้ว 

ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและทำความเข้าใจข้อมูลในเอกสารช้ีแจงข้อมูลอย่างถี่ถ้วนและได้รบัเวลาเพียงพอในการตดัสินใจ

ยินยอมให้ผู้วิจยัเก็บรักษา....[ระบปุระเภทของข้อมูลหรือชนิดของตวัอย่างชีวภาพ]..... ไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 

 

ข้าพเจ้ารับทราบวา่ข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธ ไม่ให้มีการเก็บรักษา….[ระบุประเภทของข้อมูลหรือชนิดของตัวอย่างชีวภาพ].....ไดโ้ดย

อิสระ โดยไม่มผีลกระทบต่อการดแูลรักษา สิทธิท่ีข้าพเจ้า / สิทธิที่บุตรของข้าพเจ้า พึงมี หรือการเข้ารว่มการวิจัยทางคลินิกแต่อย่างใด 

อีกทั้งข้าพเจ้ายังสามารถเปลี่ยนการตัดสินใจได้ในภายหลัง 

 

โดยการลงนามนี้ ข้าพเจา้ไมไ่ดส้ละสิทธิใด ๆ ที่ข้าพเจ้าหรือบุตรของขา้พเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลงัจากลงนามแล้วข้าพเจ้าจะ

ได้รับเอกสารช้ีแจงข้อมูลและเอกสารแสดงความยินยอมไวจ้ำนวน 1 ชุด 

 

  ......................................................................................ลงนามผู้ใหค้วามยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ยินยอมตัวบรรจง 

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

  

......................................................................................ลงนามผู้ขอความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ขอความยินยอม ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้าง 
เพื่อเก็บรักษาข้อมูล และตัวอย่างชีวภาพ 

ไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 
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 คำรับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับการวิจัย 

 

ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยันว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสารข้อมลูให้แก่ 

............................................................................................ ซึง่ผู้มืช่ือข้างต้นมีโอกาสซักถามข้อสงสยัต่าง ๆ และได้ให้ความยินยอมโดย

อิสระในการใหผู้้วิจัยเก็บรักษา ........[ระบุประเภทของข้อมูลหรือชนดิของตัวอย่างชีวภาพ]……. ไว้สำหรับการวิจัยอื่นในอนาคต 

หลังจากรับทราบข้อมูลที่มีอยู่ตรงตามที่ปรากฎในเอกสารนี้แล้ว 

   

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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Version…… Date…………………… 

การรายงาน Case Report เร่ือง........................................................................................................................... 

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

     วันที่ใหความยินยอม วนัที่............ เดอืน............................ พ.ศ. ............... 

ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว................................................................................................................................................... 

ขาพเจารับทราบและเขาใจขอความที่ผูขอความยนิยอมไดอธิบายดงัตอไปนี ้

• ขอมูลดังกลาวจะไดรับการเผยแพร โดยไมปรากฎชื่อของขาพเจาหรือสิ่งบงชี้ตวัขาพเจา/ผูเขารวมวิจัย โดยตรง 

อยางไรก็ตาม ขาพเจาเขาใจวาผูจัดทำรายงานไมสามารถรับรองใหมีลักษณะนิรนามไดอยางสมบูรณ จึงมีความ

เปนไปไดวาอาจมกีารเดาไดวาเปนขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย    

• ขอมูลอาจแสดงหรือมีรายละเอียดเก่ียวกับภาวะทางการแพทยหรืออาการบาดเจ็บของขาพเจา/ผูเขารวมวิจัย และ

การพยากรณโรค การรักษา หรือการผาตัดที่ขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย ไดรับ เคยไดรับ หรืออาจไดรับในอนาคต ทัง้นี้

ขอมูลทางสุขภาพที่ใชในการรายงานกรณีศึกษาจะมีเทาทีจ่ำเปนเทานัน้ 

• การรายงานกรณีศึกษานี้ อาจมกีารนำขอมูลไปเผยแพรทางดานวิชาการ ผานทางรายงานวิชาการ วารสารดาน

การแพทย การนำเสนอในการประชุมตาง ๆ เว็บไซต สื่อวิชาการอ่ืนๆ ฯลฯ โดยอาจตีพิมพเปนรูปเลม หรือ ใน

รูปแบบดิจทิัล และรูปแบบอ่ืน ๆ 

• ขาพเจาจะไมไดรับประโยชนทางการเงินใด ๆ จากการตีพิมพบทความดังกลาว  

• ขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย สามารถปฏิเสธการใหความยินยอม โดยไมมีผลกระทบตอการรักษาขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย 

ตามมาตรฐานของโรงพยาบาล โดยขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย สามารถเพิกถอนความยินยอมเมื่อใดก็ไดกอนการตีพิมพ

เผยแพร แตเมื่อบทความดังกลาวไดรับการตีพิมพเผยแพรหรืออยูในกระบวนการตีพิมพแลว ขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย 

จะไมสามารถเพิกถอนความยินยอมได  

• เอกสารแสดงความยินยอมฉบบันี้จะไดรับการเก็บรักษาไวอยางปลอดภัยและเปนความลับโดยผูรายงาน โดยเปนไป

ตามกฎหมายและจะไมเก็บไวเกินกวาระยะเวลาที่จำเปน 

• ผูขอความยินยอมอาจสงสำเนาเอกสารขอมูลและขอความยินยอมใหสำนักพิมพหากไดรับการรองขอ แตสำนักพิมพ

จะเปนผูรับผิดชอบการรักษาความลับตามระเบียบและกฎหมาย  

ขาพเจาไดมโีอกาสซักถามคำถามตางๆ ทีส่งสัย และผูรายงานไดตอบคำถามดวยความเต็มใจ ไมปดบัง ซอนเรน จน

ขาพเจาพอใจ 
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 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเก่ียวกับตัวขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย เปนความลบั และจะเปดเผยไดเฉพาะขอมูลที่เปน

ประโยชนทางวชิาการ กรณีมีการนำเสนอรูปภาพไดมีการปดบงัใบหนา/ขอมูลทีช่ี้เฉพาะซึ่งระบถึุงตัวบุคคลได และรายงานใน

เชิงวิชาการภาพรวมเทานั้น  

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการ และไดลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ดวย

ความเต็มใจ 

กรุณาทำเคร่ืองหมายเลือกชองตาง ๆ เพ่ือยืนยันในเร่ืองดังตอไปน้ี: 

1. เก่ียวกับการใชขอมูลในการเขียนบทความ  

[  ] ขาพเจายินยอมใหผูขอความยินยอมเขาถึงขอมูลของขาพเจา/ผูเขารวมวิจัย จากเวชระเบยีนและเอกสารบนัทึกทาง

การแพทยเพื่อจัดทำบทความตพีิมพเผยแพร  

2. เก่ียวกับภาพถาย 

[  ] ขาพเจายินยอมใหทำการถายภาพและเผยแพรภาพถายในบทความทางวิชาการที่จัดทำโดยผูขอความยินยอม ซึ่งภาพถาย

ดังกลาวตองถายภาพเทาที่จำเปนเพื่อการจัดทำบทความและหากจำเปนตองถายภาพใบหนาก็ตองมีการปดบังใบหนาและไม

สามารถระบตุัวตนของขาพเจา /ผูเขารวมวิจัย ได 

3. เก่ียวกับบทความภาษาไทย 

ขาพเจา [  ] ตองการ [  ] ไมตองการ อานบทความทีผู่ขอความยินยอมเตรียมสงตีพิมพ  

4. เก่ียวกับการติดตอขาพเจา 

ขาพเจา [  ] ยินยอม [  ] ไมยินยอม ใหผูขอความยินยอมบันทกึขอมูลที่อยูและเบอรโทรศัพทของขาพเจา และอนุญาตให

ติดตอขาพเจาได หากจำเปน 

 

ขาพเจาไดอานขอความขางตนและมีความเขาใจดีทุกประการแลว ยินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ จึงไดลง

นามในเอกสารแสดงความยนิยอมนี้  

 

  ......................................................................................ลงนามผูแทนโดยชอบ/ผูปกครองดูแล 

  (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 
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ในกรณีที่ผูแทนโดยชอบ/ผูปกครองดูแลเปนผูลงนามแทนผูเขารวมวิจัย โปรดระบุความสัมพันธกับผูเขารวมวิจัย

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

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

  

 

 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของรายงาน การวิจัย อันตราย หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย  รวมทั้ง

ประโยชนที่จะเกิดข้ึนจากรายงานอยางละเอียด ใหผูเขารวมวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนาม

ลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ 

 

  ......................................................................................ลงนามผูทำวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผูทำวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

                       ......................................................................................ลงนามพยาน  

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

 

  (ในกรณีที่ผูเขารวมวิจัยใชการพมิพลายนิ้วมือแทนการลงลายมอืชื่อ) 

 

                       ......................................................................................ลงนามพยาน  

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

 

   ......................................................................................ลงนามพยาน  

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

 



 

Institutional Review Board 

Faculty of Medicine, 

Chulalongkorn University 

Consent to Publish Form  

(For Case Report) 

AF 06-13/7.0 

Page 1/3 

 

Version…… Date…………………… 

Case Report/Case Series entitled ……………..............................................……………………………………………………..………….. 

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

     Signed Date ............ Month ............................ Year ............... 

 

Patient’s name ...................................................................................................................................... 

 

I have been informed and understand the following:  

• The Case Report/Case Series will be published without my/the patient’s name or identification 

directly attached; however, I understand that complete anonymity cannot be guaranteed. It is 

possible that somebody somewhere may recognize the patient.  

 

• The Case Report/Case Series may contain my/the patient’s medical condition, injury, disease 

prognosis, and treatments that I have/the patient has, had, or may have in the future. 

However, only essential data for the purpose of Case Report/Case Series per necessity will be 

published. 

 

• The Case Report/Case Series may be published for an academic purpose in print, in digital 

formats, or in any other formats via multiple channels and may be linked to the public press 

or other social media/ channels, including marketing channels.  

 

• I/the patient will not receive any financial benefits from publishing the Case Report/ Case 

Series.  

 

• I/the patient can withdraw my consent without affecting the standard treatments the patient 

should receive for the patient’s medical conditions. However, I/the patient can withdraw the 

consent at any time but before publication. Once the Case Report/Case Series is in any 

publication process, the withdrawal of the consent is not possible per se. 

 

• This consent form will be securely and confidentially stored by The Institutional Review Board, 

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, in accordance with the law, for no longer than 
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the necessary period. Personal data provided in this form will be used and stored in 

accordance with Thailand's Personal Data Protection Act 2019. 

 

• We may be required to pass on your consent form and the patient’s personal data to the 

third party, including the publisher that is unrelated to the activities involving you without your 

explicit consent. In doing so, we will work to ensure that receiving organization is in a country 

that has substantial personal data regulations and privacy policy in place and is certified by 

the Personal Data Protection Committee. 

 Where this consent relates to the Case Report/Case Series, I have/the patient has had the 

opportunity to comment or question on the Case Report/Case Series, and I am satisfied that the 

comments or questions, if any, have been addressed properly and mannerly by the researcher. 

 

Please tick boxes to confirm the following: 

1. The accessibility of medical records 

[  ] I, the undersigned, give my consent for the accessibility of my/the patient’s medical records in the 

process of the Case Report/Case Series preparation and publication.  

2. The use of the patient’s images/photographs. 

[  ] I, the undersigned, give my consent for taking and publishing the patient’s images/photographs in the 

Case Report/Case Series.  

 

3. The Case Report/Case Series in the Thai version 

I, the undersigned, would [  ] like to [  ] like not to read the Case Report/Case Series before the 

publication submission.  

 

4. Consent to contact 

I, the undersigned, [  ] allow [  ] not allow the accessibility and use of my contact details, including 

address, phone number, or other channels, to reach me/the patient.  
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 I confirm that I have carefully read and understood all the aforementioned information. 

Moreover, I am legally entitled to give the consent, and I have signed the document to give my consent 

to publish the Case Report/Case Series. 

 

This document is signed by ................................................................................................................................................ 

Print name: .............................................................................................................................................................................. 

Relationship to the patient (if the patient not signing this form): ............................................................................... 
 NOTE: If the patient/study participant is a minor (i.e., less than 18 years of age) or cannot provide informed consent for 

publication, this must be signed by their parent or legal guardian. 

 NOTE: If the patient/study participant is deceased, this must be signed by their next of kin. 

Date ............ Month ............................ Year ............... 

 

 

 

 

In case of the fingerprint signatures of the patient/their representative 

Witness 1: ............................................................................................................. 

(Print name: …………………………………………………………………………………………….)   

Witness 2: ............................................................................................................. 

(Print name: …………………………………………………………………………………………….)   

Date ............ Month ............................ Year ............... 

 

 The researcher confirms that all necessary information of the Case Report/Case Series, including 

research objectives, possible risks, and benefits of involving in the publications, have been fully explained 

to the patient or their representative, 

 Details of the person who has explained and administered the form to the patient or their 

representative.  

 

The researcher's signature: ................................................................................................................................................... 

Print name: .............................................................................................................................................................................. 

Date ............ Month ............................ Year ............... 
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[Recipient Organisation’s Name and Address] ……………………………………………………………………….., and 

[Scientist’s Name and Address] ………………………………………………………………………………………………………. 

(hereinafter collectively referred to as “RECIPIENT”) desires to obtain for academic research-only 

purposes (stated in the Implementing Letter) certain Biological Materials from [Provider Organisation’s 

Name and Address] ……………………………………………………………………………………………. (hereinafter referred to as 

“PROVIDER”). 

 

Pursuant to the PROVIDER’S AND RECIPIENT’S mutual consent to transfer BIOLOGICAL MATERIAL identified 

in the Implementing Letter, the PROVIDER and the RECIPIENT agrees to the terms and conditions as 

follows:  

  

PART I. DEFINITIONS 

 

1. PROVIDER:  Party providing the ORIGINAL MATERIAL, represented by the PROVIDER ORGANISATION 

and PROVIDER SCIENTIST. 

  

 PROVIDER ORGANISATION: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL; the name and address 

of this party stated herein and will also be specified in the Implementing Letter. 

 PROVIDER SCIENTIST: Individual representing the PROVIDER ORGANISATION, responsible for 

transferring the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this person will also be specified in the 

Implementing Letter. 

 

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

ORGANISATION AND RECIPIENT SCIENTIST.  

 

 RECIPIENT ORGANISATION: Organisation receiving the ORIGINAL MATERIAL; the name and address 

of the organization stated herein and will also be s specified in the Implementing Letter. 

 RECIPIENT SCIENTIST: Individual representing the RECIPIENT ORGANISATION, responsible for 

receiving and processing the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this person stated herein and 

will also be specified in the Implementing Letter. 
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3. MATERIAL: ORIGINAL MATERIAL and its UNMODIFIED DERIVATIVES. The MATERIAL shall not include: 

(a) MODIFICATIONS, or (b) other substances created by the RECIPIENT through the use of the 

MATERIAL which are not MODIFICATIONS or UNMODIFIED DERIVATIVES. 

 

 ORIGINAL MATERIAL: The biological specimen(s) or samples(s) being transferred; the description 

will be specified in the Implementing Letter. 

 UNMODIFIED DERIVATIVES: Substances created by the RECIPIENT which constitute an unmodified 

functional subunit or product expressed by the ORIGINAL MATERIAL. Example: purified or fractionated 

subsets of the ORIGINAL MATERIAL (DNA extracts derived from tissue samples). 

 

4. MODIFICATIONS: Substances created by the RECIPIENT which contain/incorporate the      

MATERIAL.   

 

5. COMMERCIAL PURPOSES: The sale, lease, license, or other transfer of the MATERIAL or      

MODIFICATIONS to a for-profit organization. COMMERCIAL PURPOSES shall also include uses of the 

MATERIAL or MODIFICATIONS by any organization, including RECIPIENT, to perform contract 

research, to screen compound libraries, to produce or manufacture products for general sale, or 

to conduct research activities that result in any sale, lease, license, or transfer of the MATERIAL or 

MODIFICATIONS to a for-profit organization. However, industrially sponsored academic research 

shall not be considered a use of the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES 

per se, unless any of the above conditions of this definition are met. 

 

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

research organization, or government agency.  

 

PART II. TERMS AND CONDITIONS OF THIS AGREEMENT 

 

1. The ORIGINAL MATERIAL specified in the attached Implementing Letter is the property of the 

PROVIDER, and is, from time to time, made available as a service to the research community. 

 

2. The MATERIAL is provided by the PROVIDER and will be used by the RECIPIENT for teaching and 

academic research purposes and for the project specified in the Implement Letter only. 
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3. The MATERIAL is provided at no cost, or with an optional transmittal fee solely to reimburse the 

PROVIDER for its preparation and distribution costs. If a fee is requested by the PROVIDER, the 

amount will be indicated in an implementing letter. 

 

4. The PROVIDER retains ownership of the MATERIAL, including any MATERIAL contained or 

incorporated in MODIFICATIONS. 

 

5. The RECIPIENT retains ownership of:  

(a) MODIFICATIONS (except that, the PROVIDER retains ownership rights to the MATERIAL included 

therein), and  

(b) those substances created through the use of the MATERIAL or MODIFICATIONS, but which are not 

UNMODIFIED DERIVATIVES or MODIFICATIONS (i.e., do not contain the ORIGINAL MATERIAL or UNMODIFIED 

DERIVATIVES).  

[If either 5 (a) or 5 (b) results from the collaborative efforts of the PROVIDER and the RECIPIENT, joint 

ownership, income and/or terms of a commercial license will be negotiated under a separate agreement 

and signed by the PROVIDER and the RECIPIENT.] 

 

6. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that the MATERIAL: 

(a) is to be used solely for teaching and academic, non-commercial, non-military scientific research 

purposes and for the project specified in the Implement Letter; 

(b) will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human 

subjects without the written consent of the PROVIDER; 

(c) is to be used only at the RECIPIENT ORGANIZATION and only in the RECIPIENT SCIENTIST's laboratory 

under the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or others working under his/her direct supervision; and                                                               

(d) will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT ORGANIZATION or to a third party without 

the prior written consent of the PROVIDER. 

 

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

(a) The RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST shall have the right, without restriction, to distribute 

substances created by the RECIPIENT through the use of the ORIGINAL MATERIAL only if those substances 

are not, UNMODIFIED DERIVATIVES, or MODIFICATIONS. 
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(b) Without written consent from the PROVIDER, the RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST may NOT 

provide MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES. It is recognized by the RECIPIENT that such 

COMMERCIAL PURPOSES may require a commercial license from the PROVIDER and the PROVIDER has no 

obligation to grant a commercial license to its ownership interest in the MATERIAL incorporated in the 

MODIFICATIONS.  

 

8. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent application. 

Except as provided in this Agreement, no express or implied licenses or other rights are provided 

to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other proprietary rights 

of the PROVIDER, including any altered forms of the MATERIAL made by the PROVIDER. In 

particular, no express or implied licenses or other rights are provided to use the MATERIAL, 

MODIFICATIONS, or any related patents of the PROVIDER for COMMERCIAL PURPOSES. 

 

9. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL 

PURPOSES, the RECIPIENT agrees to negotiate in good faith with the PROVIDER to establish the 

terms of a commercial license. It is understood by the RECIPIENT that the PROVIDER shall have 

no obligation to grant such a license to the RECIPIENT, and may grant exclusive or non-exclusive 

commercial licenses to others, or sell or assign all or part of the rights in the MATERIAL to any 

third party(ies).  

 

10. Any MATERIAL delivered pursuant to this Agreement is understood to be experimental in nature 

and may have hazardous properties. The PROVIDER MAKES NO REPRESENTATIONS AND EXTENDS 

NO WARRANTIES OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED. THERE ARE NO EXPRESS OR 

IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, OR THAT 

THE USE OF THE MATERIAL WILL NOT INFRINGE ANY PATENT, COPYRIGHT, TRADEMARK, OR OTHER 

PROPRIETARY RIGHTS. 

 

11. Except to the extent prohibited by law, the RECIPIENT assumes all liability for damages which 

may arise from its use, storage or disposal of the MATERIAL. The PROVIDER will not be liable to 

the RECIPIENT for any loss, claim or demand made by the RECIPIENT, or made against the 

RECIPIENT by any other party, due to or arising from the use of the MATERIAL by the RECIPIENT, 
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except to the extent permitted by law when caused by the gross negligence or willful 

misconduct of the PROVIDER. 

 

12. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in compliance with all applicable laws, statutes and 

regulations, including Public Health Service and National Institutes of Health regulations and 

guidelines such as, for example, those relating to research involving the use of human and animal 

subjects or recombinant DNA. 

 

13. The RECIPIENT agrees (a) to publicise the results of the research with the MATERIAL as soon as 

reasonably possible, (b) to provide the PROVIDER with a copy of any publication, which contains 

experimental results obtained from the use of the MATERIAL, MODIFICATIONS and direct/indirect 

derivatives of materials,   and (c) to acknowledge…(Provider)…, Department…, Faculty of Medicine, 

Chulalongkorn University as the source of the MATERIAL in all publications, presentations and 

disclosures containing any data or information about the MATERIAL, MODIFICATIONS and 

direct/indirect derivatives of materials unless …(Provider)…, Department…, Faculty of Medicine, 

Chulalongkorn University indicated otherwise. 

 

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

(a) when the MATERIAL becomes generally available from third parties, for example, through reagent 

catalogs or public depositories, or  

(b) on completion of the RECIPIENT's current research with the MATERIAL, or  

(c) on thirty (30) days written notice by either party to the other, or  

(d) on the date specified in the Implementing Letter,  

 

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

by the least restrictive terms applicable to the MATERIAL obtained from the then-available sources; and  

(ii) if termination should occur under 14(b) or (d) above, the RECIPIENT will discontinue its use of the 

MATERIAL and will, upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The 

RECIPIENT, at its discretion, will also either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of 

this Agreement as they apply to MODIFICATIONS; and  

(iii) in the event the PROVIDER terminates this Agreement under 14(c) other than for breach of this 

Agreement or for cause such as an imminent health risk or patent infringement, the PROVIDER will defer 
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the effective date of termination for a period of up to one year, upon request from the RECIPIENT, to 

permit completion of research in progress.  

 

Upon completion of use of the MATERIAL or upon the effective date of termination, or if requested, the 

deferred effective date of termination, the RECIPIENT will discontinue its use of the MATERIAL and will, 

upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, at its 

discretion, will also either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this Agreement 

as they apply to MODIFICATIONS. The date, quantity, and method of destruction will be recorded and 

witnessed, and a copy of such record furnished to the PROVIDER. 

 

15. This Agreement will be effective for a period of …… (…) year(s) from the effective date of this 

Agreement. Either the RECIPIENT or the PROVIDER may terminate this Agreement upon thirty (30) 

days written notice; provided that termination will not relieve the RECIPIENT or the PROVIDER of 

any obligation or liability accrued hereunder prior to the effective date of such termination. 

 

16. Paragraphs 8, 10, and 11 of PART II shall survive termination. 

 

The parties executing this Agreement agree to be bound by the terms and conditions herein. And this 

Agreement shall be effective when signed by all parties.  

For and on behalf of      For and on behalf of  

RECIPIENT ORGANIZATION     PROVIDER ORGANIZATION  

 

Signature: ________________________  Signature:    ________________________ 

Name:  ________________________  Name:  ________________________ 

Date:   ________________________  Date:   ________________________ 

  

RECIPIENT SCIENTIST     PROVIDER SCIENTIST 

Signature:    ________________________  Signature:    ________________________ 

Name:   ________________________   Name:   ________________________ 

Title:   ________________________   Title:   ________________________ 

Date:   ________________________  Date:   ________________________ 
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Witness       Witness    

Signature:    ________________________  Signature:    ________________________ 

Name:   ________________________   Name:   ________________________  

Title:   ________________________   Title:   ________________________ 
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IMPLEMENTING LETTER 

 

The purpose of this Implementing Letter is to provide the specific details of the biological material 

transfer between the PROVIDER (identified below) and the RECIPIENT  (identified below) where the 

PROVIDER and the RECIPIENT agree to abide by all terms and conditions of the Biological Material 

Transfer Agreement ("BMTA") (dated ……………….…………….). 

 

1. PROVIDER: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL: 

Organization:  _____________________________________________________________ 

Address:   ______________________________________________________________ 

   ______________________________________________________________ 

 

2. RECIPIENT: Organization receiving the ORIGINAL MATERIAL: 

Organization:   ______________________________________________________________ 

Address:   _____________________________________________________________ 

                        ______________________________________________________________ 

  

Recipient Scientist:  ______________________________________________________________ 

Title   ______________________________________________________________ 

Address:   ____________________________________________________________ 

                                  _____________________________________________________________ 

 

3. ORIGINAL MATERIAL (Enter description in details: type and amount or volume per subject and 

total amount or volume to be transferred):  

_____________________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________________ 

 

4.  Use of ORIGINAL MATERIAL   

Project Name:             ____________________________________________________________________ 

Project Objective(s)  ____________________________________________________________________ 

   ____________________________________________________________________ 
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Purpose for use of ORIGINAL MATERIAL   

   ____________________________________________________________________ 

   ____________________________________________________________________  

     

5.  Termination date for this letter (optional): _____________________ 

6.  Transmittal Fee to reimburse the PROVIDER for preparation and distribution costs (optional).  

Amount:_________________________ 

 

This Implementing Letter is effective when signed by all parties. The parties executing this Implementing 

Letter agree to be bound by all terms and conditions of BMTA, for the transfer specified above. 

 

For and on behalf of      For and on behalf of  

RECIPIENT ORGANIZATION     PROVIDER ORGANIZATION  

 

Signature: ________________________  Signature:    ________________________ 

Name:  ________________________  Name:  ________________________ 

Date:   ________________________  Date:   ________________________ 

  

RECIPIENT SCIENTIST     PROVIDER SCIENTIST 

Signature:    ________________________  Signature:    ________________________ 

Name:   ________________________   Name:   ________________________ 

Title:   ________________________   Title:   ________________________ 

Date:   ________________________  Date:   ________________________ 
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Version…… Date…………………… 

วิจัยเรื่อง ...................................................................................................................................................................................... 

 

เรียน ท่านผู้ที่เก่ียวข้อง 

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อ ........................................................................................................................................................ 

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

คำชี้แจงขั้นตอนการดำเนินการ 

(คณะ) ผู้วิจยัจะทำการผา่ตัดศพ โดย............................................................................................................................................ 

.......................(ขั้นตอนการทำพอเข้าใจ)....................................................................................................................................... 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รบั 

ท่านจะไมไ่ด้รับสทิธิประโยชน์ใดๆ โดยตรง จากการยินยอมให้ใช้ศพเพื่อการวิจัยนี้ แต่ผลการวจิัยอาจจะนำไปใช้ในการ

..................................................เพื่อเป็นประโยชน์ต่อ...................................................ในอนาคต 

การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 

(คณะ) ผู้วิจยัรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลบั จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ (คณะ) ผู้วิจัยจะปฏบิัติ

ต่อศพด้วยความเคารพ ตามวฒันธรรมและประเพณีทีด่ีงาม 

ค่าตอบแทน 

(คณะ) ผู้วิจยัจะไม่มีค่าตอบแทนใด ๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพื่อการวิจัยนี้ 

คำยินยอมของผู้แทนโดยชอบ 

ข้าพเจ้าได้อ่านและทำความเข้าใจ ในข้อความทั้งหมดของใบยินยอมครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาต  ให้คณะผู้วิจัยทำการผา่ตัด

ศพ เพื่อการวิจัยดังกล่าว ด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคบัหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามสีิทธิที่

จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้ 

 

  ......................................................................................ลงนามผูแ้ทนโดยชอบ 

  (....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบตัวบรรจง 

  .......................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบกับผู้เสียชีวิต 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

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

 

วันที่ ..........เดือน................ .พ.ศ.........    สถานที่ติดต่อ   .........................เบอร์โทรศัพท์  ............................... 
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Version…… Date…………………… 

 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถปุระสงค์ของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชนท์ี่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่าง

ละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างต้นไดท้ราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดง

ความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

 

 

  ......................................................................................ลงนามผูท้ำวิจัย 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ทำวิจัย ตัวบรรจง 

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

 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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Signature :                        Date : ..................................... 
 

• First Name :  

• Surname :   

• Gender :   

• Nationality :   

• Address (including city and country, zip code) : 
- Office :   

• Contact e-mail :   

• Mobile : 

• EDUCATION 

• RESEARCH ETHICS, GCP and OTHER RELEVANT TRAINING (Specify) 

• PREVIOUS PROFESSIONAL EXPERIENCE 

- Academic Achievement : 

- Administrative Experience 

- Professional Membership 

- Publication (last 3 year) 
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This Data Sharing Agreement (“Agreement”) is effective as of ……………………... (“Effective date”) by and 
between: 
 (1)  Chulalongkorn University by ………(Faculty)……… , with offices located at ………………………. , 
 Thailand (hereinafter referred to as “PROVIDER”) 
 and 
 (2)  ………………………………………………… . , with offices located at …………………………………… . . . 
 (hereinafter referred to as “RECIPIENT”) 
(PROVIDER and RECIPIENT shall be herein referred to collectively as “Parties” and individually as “Party”) 
WHEREAS 
PROVIDER and RECIPIENTE have agreed to enter into this Agreement for the purpose of the project titled 
………………………………………………… (hereinafter referred to as “Project”) as followings; 
  1) …………………………………………………. 
  2) …………………………………………………. 
In order to execute the terms of the Agreement, 
PROVIDER designate its officer, …...(PI Name)……., as a Principal Investigator of PROVIDER, and  
RECIPIENT designate its officer, …...(PI Name)……., as a Principal Investigator of RECIPIENT. 
IT IS NOW AGREED BY THE PARTIES AS FOLLOWS: 
 1. Definitions  
 In this Agreement, the following words shall have the following meanings: 
 Data    Data Collected by PROVIDER, to be used and such study to 
     be carried out by RECIPIENT. All data, including without  
     limitation research data, subject testing data. Clinical data,  
     all other data resulting from research activities in the  
     industrial or scientific and fields 
 Results    Any and all intellectual property (including but not limited  
     to modifications, improvements, derivatives or summaries)  
     generated by RECIPIENT in the course of the use or any  
     analysis of the Data under this Agreement 
 Confidential Information Confidential Information shall include information provided 
     in documentary form or by way of a model or in other  
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     tangible form, which at the time of provision is marked or  
     otherwise designated to show expressly or by necessary  
     implication that it is imparted in confidence.   
     Notwithstanding, all Data shall be the Confidential   
     Information of PROVIDER. 
 Intellectual Property  All intellectual property rights, including without limitation: 
 Rights or Intellectual   i. patents, copyright, registered designs, trade marks  
 Property   (including service marks), all other rights resulting from  
     intellectual activity in the industrial or scientific, fields, and 
     the right of have confidential information kept confidential; 
     and 
     ii. any application or right to apply for registration of any of 
     those rights. 
 Terms    ………………… year(s) after the Effective date. 
 2. RECIPIENT agrees to be bound by this Agreement in consideration of PROVIDER making the 
Data available to RECIPIENT. The Agreement shall commence on the Effective date and will continue 
for the Term. Upon the termination or expiration of this Agreement, the terms of 3, 4, 5, 6, 7, 10, 11, 
12, 13 and 14 shall survive.    
 3.The Data remains the property of PROVIDER. There is no transfer of license or implied 
transfer of license rights in the Data from PROVIDER to RECIPIENT including any Intellectual Property 
Rights. This Agreement does not restrict the rights of PROVIDER to distribute the Data to other 
institutions or to publish any document relating to Data. 
 4. RECIPIENT shall retain the Data in a secure location on its premises and shall not permit the 
Data or any part of it to come into possession or control of any other organization or any individual 
other than those involved in the Project. 
 5. RECIPIENT shall not share or transfer the Data in whole or in part to any third parties without 
the relevant third party entering into a separate Data Sharing Agreement with PROVIDER. 
 6. RECIPIENT shall use the Data only to carry out research in relation to the Project and only 
for research that has appropriate ethical approval. RECIOIENT shall not use the Data or any parts 
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thereof for any commercial purpose or any purpose that is subject to consulting or licensing 
obligations to third parties. 
 7.  PROVIDER makes no representations and gives no warranties either express or implied in 
relation to the Data: for example (without limitation) that the Data is of satisfactory quality or fit for any 
particular purpose, or that use od Data is free from infringement of third party rights, including 
Intellectual Property Rights.  The PROVIDER shall not be liable for any use made of the Data by the 
RECIPIENT, and to the extent permissible by law RECIPIENT shall indemnify and hold PROVIDER harmless 
for any damages howsoever arising from RECIPIENT’s use, storage, or disposal of the Data. 
 8. RECIPIENT shall use the Data in accordance with good research practice, all dur skill and care 
and with dignity, sensitively and respect.  RECIPIENT shall comply with any relevant privacy law and in 
compliance with all other applicable laws, regulations, guidelines and approvals, including without 
limitation the ICH-GCP.  
 9. RECIPIENT agrees to obtain the written consent of PROVIDER if there is any material change to 
the purposed use of the Data in the Project.  
 10.  The Parties agree that all rights, title and interest in the Intellectual Property discovered or 
developed as a result of RECIPIENT’ s use of the Data for the Project (hereinafter referred to as “ the 
Project IP”) will be owned jointly by the Parties as tenants in common in shares proportionate to their 
respective intellectual property, each Party grants to the other Party a non-exclusive, non-transferable, 
perpetual, royalty free, worldwide license to use the Project IP they own for non-commercial research, 
education and training purposes. 
 11. PROVIDER and RECIPIENT intend that their respective researches shall as co-authors publish 
the Results of the Project deriving from use of the Data.  Such publications shall be in accordance with 
the respective policies of the Parties regarding authorship.  
 12. RECIPIENT shall acknowledge PROVIDER as the source of the Data in any publication reporting 
on its use, unless requested otherwise by PROVIDER. 
 13.  RECIPIENT undertakes to store the Data in accordance with all applicable laws and not to 
attempt to identify or contact the Study Participants or to compromise or otherwise infringe the 
confidentiality of information on the Study Participants and their right to privacy.  In the event that 
RECIPIENT inadvertently identifies any donor then it shall notify PROVIDER immediately setting out 
reasonable detail the circumstances by which it happened. 
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 14.  RECIPIENT shall maintain the Confidential Information in confidence and shall not disclose 
to any third party or use the Confidential Information for any purpose other than the implementation 
of this Agreement.  RECIPIENT shall immediately notify PROVIDER if RECIPIENT becomes aware of any 
suspected or actual unauthorized use, copying or disclosure of Confidential Information. 
 15. PROVIDER has the right to terminate this Agreement forthwith at any time and for any cause 
by means of written notice to RECIPIENT. In the case of any termination or expiration of this Agreement, 
RECIPIENT shall immediately discontinue all use of the Data and all Confidential Information, and, at 
PROVIDER discretion, promptly return or destroy (at RECIPIENT’s own cost) all Data and all Confidential 
Information, and provide written confirmation that this has been completed. Should an individual Study 
Participant or their next of kin rescind their consent, PROVIDER will require and RECIPIENT agrees to 
discontinue using the appropriately identified information and return or destroy it in accordance with 
PROVIDER’s instructions.  
 16.  RECIPIENT shall not assign any of its right or delegate of its duties under this Agreement 
without the prior written consent of PROVIDER. 
 17. The validity and interpretation of this Agreement shall be governed by laws of Thailand, and 
any dispute arising out of or in connection with this Agreement shall be submitted to the exclusive 
jurisdiction of the courts of Thailand.  
 18.  No amendments, changes or modifications to this Agreement shall be valid except if the 
same are in writing and signed by a duly authorized representative of each of the Parties. This Agreement 
shall bind and inure to the benefit of the Parties and their respective successors and assigns.  
The Parties hereto have executed this Data Sharing Agreement by their duly authorized representatives 
as of the day and year first set forth above.  
For and on behalf of Chulalongkorn    For and on behalf of………………………….. 
University by ……………………………………    ……………………………………………………………. 
Signature: …………………………………………    Signature: ………………………………………….. 
Name: ……………………………………………….    Name: ………………………………………………… 
Position:…………………………………………….    Position: …………………………………………….. 
Date: …………………………………………………    Date: ………………………………………………….. 
Acknowledged and Understood by    Acknowledged and Understood by 
Principal Investigator of PROVIDER:    Principal Investigator of RECIPIENT: 
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 Signature: …………………………………………    Signature: ………………………………………….. 
Name: ……………………………………………….    Name: ………………………………………………… 
Position:…………………………………………….    Position: …………………………………………….. 
Date: …………………………………………………    Date: ………………………………………………….. 
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สำหรับโครงการท่ีผู้วิจัยเขียนขึ้นเอง และเป็น Prospective Cohort study, Cross-sectional study, Interventional / Clinical Trials ต้อง

แนบ AF 06-18 Biostatistics Consulting Form (สำหรับนักสถิติท่ีให้คำปรึกษา หากไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

ขอให้แนบแต่งตั้งนักสถิติจากหัวหน้าภาควิชาหรือต้นสังกัด พร้อมหลักฐานแสดงคุณวุฒิเพื่อประกอบการพิจารณา) 

For Investigator-Initiated study, this signed form is required for initial submission of Prospective Cohort, Cross-sectional, 

Interventional / Clinical Trials study design. (For non-MDCU Biostatistician, please provide written authorization from Head 

of Department together with statistical training certificate) 

 
For Principal Investigator to Fill in 

Investigator Name: …………………………………………………………………………………………… 

Title of Study (Eng)……………………………………………………………………………………………………………………………………………….  

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

IRB No. (If available): ……………………………… 

Funding Source: ………………………………........ 

Type of IRB Submission:   󠇎 Just submitted, Not yet reviewed by the reviewer 

    󠇎 Under review, Initial submission, IRB No. …….. 

    󠇎 Post approval Amendment, COA No. …….. 

    󠇎 Other, Please specify………………………………………………................................................... 

 

Investigator’s signature ..............................................................Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 

 

For Biostatistician Only 

󠇎 Approved 

󠇎 Revision Requested  

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

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

󠇎 Comment for consideration  

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

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

󠇎 Other 

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

 

Biostatistician’s signature ..........................................................Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
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IRB No. 
 

Protocol Title: 
 

Principal investigator:  
Department:  
Reviewer’s Name:  

 

Items for review 
A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 
A B NA Opinions/suggestions 

Investigators 
Qualification / Competency     

Updated GCP / Human Subject Protection Training Certificate (PI & Co-
Investigators)     

    

Investigators declaration on COI (AF 06-04)     
Protocol 

1.  Research value / merit       
2.  Research validity     
  2.1   Good rationale      
  2.2   Appropriate design and methodology     
  2.3   Justification of control / placebo      
  2.4   Sample size consideration      
  2.5   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
  3.1  Assure fair selection     
  3.2  Answering research question     
  3.3  Concern about risk group     
4.  Risk:  
  4.1 Nature and likelihood of anticipated discomfort or adverse effects 
 Physical 
 Psychological  
 Social/economic 
 Legal  

    

  4.2 Minimizing the identified risks (s)     
5.  Benefit: 
 to the research participants  
 to the community or to society 
 to others, please specify......................................................... 

    

6.  Vulnerability 
  6.1 Is a vulnerable population being studied? Yes  No 
If yes, tick the vulnerable population being studied: 
 Prisoners  
 Pregnant women  
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 

A B NA Opinions/suggestions 

 Mentally ill participants 
 Cancer or terminally ill participants 
 Neonates/infants/children (aged <18) 
 HIV/AIDS 
 Others (please specify)............................................................. 
  6.2 Is the justification for studying this vulnerable population 
adequate? 
 Research cannot be carried out in a non-vulnerable group 
 Research is responsive to the health needs or priorities of this 
group 
 This group should stand to benefit from the knowledge, practices 
or interventions that result from the research 

    

7.  Additional safeguard     
  7.1  Appropriate recruitment and approach     
  7.2  Adequate informed consent process (พิจารณากระบวนการขอความ
ยินยอม การระบุผู้ขอ สถานที่ขอ และขอเมื่อไร) 

    

  7.3  Acceptable treatment available     
8. Ethical consideration (3 principles of Belmont Report)     
9.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     
10. Insurance coverage  
 Yes Expired date………………………………………..……………………….  No  

    

11. Others (Advertising, CRF, Questionnaire, etc.)     
 เป็นการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์,  ไม่ใชก่ารวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  

กรณีที่ไม่ใชก่ารวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ไม่ต้องประเมินข้อ 12-22 
12.  For Imported medical device     
  12.1 Import License from Thai FDA     
  12.2 Notification of the device to Thai FDA     
  12.3 Certificate of Free Sale     
13.  For medical device made in Thailand     
  13.1 Specification of Medical Device     
  13.2 Marketing authorization     
14. Overview characteristics of the device 
 custom-made or in-house, not for distribution or marketing 
 marketed device, with new purpose 
 marketed device, modified for better performance 
 investigational medical device submitted to FDA 

    

15. Invasiveness of the Device (For non-in vitro diagnostic medical 
device only) 
 Non-invasive 
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 

A B NA Opinions/suggestions 

 Invasive  
 Other (please specify)………………………………………………. 
16. Type of Medical Device and Risk Classification (ตามแนบท้ายประกาศ 
สธ. เร่ืองการจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562) 
 In vitro diagnostic medical device 
      Class 1 low individual risk and low public health risk (เชน่ ภาชนะ
เก็บสิ่งส่งตรวจ, น้ำยา) 
      Class 2 moderate individual risk and low public health risk (เช่น 
ชุดทดสอบการตั้งครรภ์) 
      Class 3 high individual risk and moderate public health risk (เช่น 
ชุดตรวจติดตามระดับกลูโคส, ชดุตรวจบ่งชี้สภาวะโรคติดเชื้อหรือระดับภูมิคุ้มกัน 
CMV, HSV, HBV) 
      Class 4 high individual risk and high public health risk (เชน่ ชุด
ตรวจการติดชื้อ HIV, Blood grouping (ABO/Rh) 
 Non-in vitro diagnostic medical device 
      Class 1 low risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ำเข้าไปในร่างกายซึ่งใช้
ในการรักษาบาดแผลแบบปฐมภูมิ) 
      Class 2 low-moderate risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ำเข้าไปใน
ร่างกายซึ่งมุ่งหมายใช้กับบาดแผลทีม่กีารฉีกขาดถึงชั้นหนังแท้รวมถึงเคร่ืองมือแพทย์
ที่มุ่งหมายสำหรับการจัด microenvironment ของบาดแผล   หรือ เคร่ืองมือแพทย์
ที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรมที่มุ่งหมายสำหรับใช้งานระยะสั้น (ภาวะ
ที่ใช้งานปกติต่อเนื่องกันตั้งแต่ 60 นาที ถึง 30 วัน)) 
      Class 3 moderate -high risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ใช้สำหรับการ
คุมกำเนิดหรือป้องกันการติดเชื้อจากการมีเพศสัมพันธ์) 
      Class 4 high risk (เช่น เคร่ืองมือแพทย์ที่มียาเป็นส่วนประกอบรวมเข้าไป
เป็นส่วนหนึ่งของเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือช่วยเสริมการทำงานของเคร่ืองมือแพทย์ต่อ
ร่างกาย) 

    

17. Operation manual (เอกสารแสดงวิธีการใช้เคร่ืองมือแพทย์)     
18. Previous experimental scientific data of the device (check all that 
apply) 
 in vitro study 
 in animal model 
 in human 

    

19. สำเนา ISO 13485/GMP Certificate of Physical Manufacturer/Product 
Owner 

    

20. เอกสารแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเคร่ืองมือ 
 Biocompatibility test  
 Performance and safety study 
 Software Verification and Validation study 
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 

A B NA Opinions/suggestions 

 Usability 
 Device Containing Biological Materials 
 Stability Study 
 Packing Validation 
 Sterilization Validation 
 Transportation Test 
21. PI qualification and experience of the device usage 
 ISO 14155  
 ISO 20916 
 CITI Program หัวข้อ GCP Clinical Trials Involving Investigational 
Devices for IRB members, Researchers, Faculty members 

    

22. The intended use of the device for this study is clearly described     
Informed Consent Form 

 ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง,  ไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง 
(กรณีที่ไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง ไม่ต้องประเมินข้อ 1-4) 

1.  เอกสารช้ีแจงข้อมูล (Information sheet) 
  1.1  หัวข้อเร่ืองที่จะทำการวิจัย     
  1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย ไม่ใช้ภาษาทางวิชาการ แปลภาษาอังกฤษเป็นภาษาไทย 
หรืออธิบายเป็นภาษาไทยที ่เข้าใจง่าย หรือเขียนเป็นภาษาไทยทับศัพท์ และ
ภาษาอังกฤษใส่ในวงเล็บ 

    

  1.3 เหตุผลความเป็นมาของงานวิจัย (Rationale/Justification)     
  1.4  เหตุผลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (เช่น เป็นผู้ที่คาด
ว่ามีสุขภาพดี หรือเป็นผู้ป่วยโรคอะไร) 

    

  1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
  1.6  จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (จำนวนทั้งหมด, จำนวนใน
ประเทศ, จำนวนที่ site นี้) 

    

  1.7  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย (หากมีการนัดหมายหลายครั้ง ควร
แสดงเป็นตารางการนัดหมาย และการดำเนินการในแต่ละนัดหมาย) 

    

  1.8  ระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
  1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรงและ/หรือ
ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

  1.10  ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

  1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

  1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายและ
รายได้ที่เสียไปจากการที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

  1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่
เกิดจากการวิจัย และผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

    

  1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 
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  1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้คำปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

  1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย      
  1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่
ผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

  1.18บุคคลและที่ทำงาน ที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยจะส่งบันทึกการขอยกเลิกการให้ความ
ยินยอมไปให้ 

    

  1.19  หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

   (ใช้ข้อความ template) 

  1.20  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ สำหรับเด็กที่จะเข้าใจได้) 

2.  หนังสือแสดงความยินยอม (Consent form) 
  2.1  มีข้อความ “มีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่
จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษา
โรคหรือสิทธิอื่น ๆ” 

    

  2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัย     
  2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบ
ด้วยกฎหมาย 

    

  2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถอ่าน
และเขียนได้ 

    

  2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ 7-17 ปี)     
 ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต,  ไม่ได้ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 

(กรณีที่ไม่ได้ขอเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต ไม่ต้องประเมินข้อ 3-4) 
3.  เอกสารช้ีแจงข้อมูลแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต   
  3.1  ชื่อโครงการ     
  3.2  ระบุแหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย     
  3.3  ชื่อผู้วิจัยและสังกัดของผู้วิจัย     
  3.4  ระบุประเภทของข้อมูลหรือชนิดของตัวอย่างชีวภาพ และขอบเขตการวิจัยใน
อนาคต เช่น จะมีการนำตัวอย่างชีวภาพไปศึกษาทางพันธุกรรม (genetic research) 
ในอนาคตด้วยหรือไม่ 

    

  3.5  ข้อความการชี้แจงถึงความมีอิสระในการตัดสินใจ     
  3.6  ระบุสถานที่ของคลังชีวภาพหรือสถานที่เก็บรักษาข้อมูล     
  3.7  ระบุระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ     
  3.8  ระบุประเภทบุคคล/สถาบัน ที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลหรือเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ     
  3.9  ความเสี่ยงของการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยใน
อนาคต 

    

  3.10  ประโยชน์ของการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยใน
อนาคต 

    

  3.11  ระบุแนวทางการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพานิชย์ที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้
ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพให้กับผู้เข้าร่วมวิจัย 

    

  3.12  การรักษาความลับและข้อจำกัดในการรักษาความลับของข้อมูล     
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 

A B NA Opinions/suggestions 

  3.13  ระบุแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคต      
  3.14  ระบุบุคคลที่สามารถติดต่อได้หากมีข้อสงสัยต้องการสอบถามรายละเอียด
เพ่ิมเติม หรือขอถอนความยินยอม 

    

4.  เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 
  4.1  ความเหมาะสมของการลงนาม     

จดหมายขออนุญาต 
 1.  หนังสือขออนุญาตผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพื่อใช้ข้อมูลจากเวช
ระเบียน (Retrospective Study ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มี Follow Up แล้ว) 

    

  2.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ข้อมูลจากผู ้วิจัยหลักของโครงการที่ขอเก็บ
ข้อมูลไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต และ สำเนาเอกสารแสดงยินยอมฉบับที่มีตรา
ประทับรับรองของโครงการดังกล่าว 

    

  3.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพจากผู้วิจัยหลักของโครงการที่ขอ
เก็บตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต และ สำเนาเอกสารแสดงยินยอม
ฉบับที่มีตราประทับรับรองของโครงการดังกล่าว 

    

  4.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ แบบสอบถาม/แบบประเมิน/แบบสัมภาษณ์ 
จากเจ้าของลิขสิทธิ์ (กรณีที่ไม่ได้พัฒนาแบบสอบถาม/แบบประเมิน/แบบสัมภาษณ์
ขึ้นมาเอง) 

    

  5.  หลักฐานการขออนุญาตใช้อาจารย์ใหญ่ / เอกสารแสดงความยินยอมการให้ใช้
ศพเพ่ือการวิจัยทางการแพทย์ (กรณีที่ไม่ใช่อาจารย์ใหญ่) 

    

  6.  หนังสือขออนุญาตผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพ่ือขอเข้ามาทำวิจัยใน
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (กรณีที่ผู้วิจัยสังกัดภายนอกคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย/โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์) 

    

  7.  หนังส ือขออนุญาตเข้าทำวิจ ัยที ่ต ่างสถาบัน (กรณีท ี ่ผ ู ้ว ิจ ัยส ังก ัดคณะ
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย/โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ไปทำวิจัยนอก
สถาบัน) 

    

 

Decision: Risk/Benefit Category  
 Research involving not greater than minimal risk.  
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the 
individual participants  
 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual 
participants, but likely to yield generalizable knowledge about the participant’s disorder or condition  

 

สรุปผลการพิจารณา   1.  รับรอง ส่งรายงานความก้าวหน้า 
  2.  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง   ทุก 3 เดือน 
  3.  ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่   ทุก 6 เดือน 
  4.  ไม่รับรอง   สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 

สรุปความคิดเห็น 
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Suggestion/Recommendation: 

• Full Proposal 
 
 

• Information sheet  
 
 

• Consent Form 

 

 

• Other 
 
 

 

 

 I declare that I do not have any conflict of interest. 

 I certify that I have reviewed all the elements of investigator qualification, protocol and informed 

consent documents/process. (for Reviewer 1 and Reviewer 2) 

 I certify that I have reviewed all the elements of informed consent documents/process. 

(for Reviewer 3 only) 
 

Reviewer’s Signature 
 

Date  .........../.........../........... 
(                                                                ) 

 
 



 

Institutional Review Board 
Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 

Reviewer Assessment Form 
(Exemption Assessment Report) 

AF 08-01/7.0 

Page 1/2 

 

 

 IRB No. 
 

Protocol Title: 
 

Principal investigator:  
Department:  
Criteria for exemption: (indicate the item of criteria met) ……………........ 
Descriptive summary of the protocol:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Justification for using exemption process:                     Yes            No 

 

 

 

Suggestion/Recommendation: 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 I declare that I have no conflict of interest in this protocol. 

Reviewer’s Signature 
 

Date .........../.........../........... 
(                                                                ) 
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Research proposals which can be exempted from the review of the ethics committee, in full board or expedited, are those 
that have the following characteristics: 

1. Educational research which must be research projects conducted in an accredited educational institution that involves 
normal teaching and learning processes (It should be ensured that this process does not result in missed learning 
opportunities or assessment outcomes as outlined in the curriculum for the learners.) and new educational research 
strategies according to institutional policies, such as research on changes of methods to be applied to learners of the 
whole class that may be conducted by comparing scores or student efficacy of the whole class of learners in any 
participant that may lead to any change in teaching methods, course assessment, educational quality assurance, etc. 

2. Applied research in the assessment of education methods regarding cognitive, diagnostic, aptitude, achievement, polling 
in the society at large, interviews or behavior observations. The research will be exempted under the following conditions:  
1) Data collection and data obtained are not relevant to or leading to identifying a person. 
2) Research protocols and their outcomes do not cause the research participants or any person to be exposed to 

criminal and civil penalties or to be deprived of their career opportunities, jobs, reputations, social credibility, and 
benefits and rewards that can be received by the person who owns the information and their affiliated institutes. 

However, if the research is conducted only to public figures or groups of people who are about to be selected to enter 
positions related to public services. The research cannot be exempted.  

3. Research that bring about published research results or public data for further analysis.   
4. Research on microorganisms using bacteria cultured in the laboratory or research using microbiological samples isolated 

from specimens without any link to personal information. 
5. Research conducted on commercially available cell lines in the laboratory without using any of their outcomes in the 

human body. 
6. Research on policies, strategies assigned by the institution’s approval to seek new ways that change the organization or to 

develop more efficient work system, to raise the standards to the international level without affecting personal 
information and not violating the law. 

7. Research on flavors, quality of food and overall consumer satisfaction. Given that the food must be safe for humans, no 
chemical components or toxic substances that are harmful to the human, animal, environment and complies to the 
requirements of the Food and Drug Administration, and not related to any substance abuse. 

8. Interventional research with no more than minimal risk that are short in duration, safe, non-invasive and painless, unlikely 
to cause long-term adverse effects and avoid inducing resistance or embarrassment. For example, online game testing. 

9. Non-human research / Cadaver research: 
1) Research on radiation doses received by models or mannequins. 
2) Research on cadavers that have been donated for education, the research must have approval from authorized 

person. 
3) Research on cadavers that have not been donated for education, the research must obtain informed consents from 

relatives who have the legal authority. 
10. Case reports: 

1) The number of patients is not more than 3. The report is summarized from medical records (retrospective chart 
review). 

2) The report must not contain personally identifiable information (de-identified). 
3) If an identifier is necessary, informed consent from the patient or guardian representatives must be sought out for 

publication. 
4) The case report can be submitted as a manuscript ready for publication. 

 
Reference: 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research Determination” 
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Please fill in this form and provide necessary documents for submission.   
This form will facilitate and fasten the review process. 

IRB No. 
 

Section 1: Protocol identification Remarks 
1.1 Protocol title (ไทย) 

 
 

1.2 Protocol title (English) 
 

 

Section 2: Investigators  

 Name Degree/Specialty GCP training certificate 
Expired date 

Institutional 
affiliation 

email  Contact 
phone 

PI  
 

     

Co-
PI 

      

Co-
PI 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Section 3: Protocol information  

3.1 Number of cases (not more than 3)   

3.2 Has the source of data/information/chart originated from your own department or unit?   Yes    No  

3.3 Do you record any HIPAA identifiers e.g., names, social security number, addresses, telephone number, etc.?                                                                                                                      
 Yes    No 
If “Yes”: Explain why it is necessary to record findings with identifiers? 
Describe the provisions you have taken to maintain confidentiality of data:  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………............ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………............ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………............ 

 

 

 
Investigator’s signature ……………........................….….....................................................................................Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 

 

Section 4 : Step in submitting documents to Med Chula IRB  
4.1 Letter to Head of the Department acknowledging the submission of case report for review by Med Chula IRB 1 copy 
4.2 Submission and Assessment form for Case Report 1 copy 
4.3 Manuscript of case report (ready for printing)  1 copy 
4.4 Information sheet and Consent form   
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HIPAA identifiers that must be removed to make health information de-identified 
The following identifiers of the individual or of relatives, employers or household members of the individual 

must be removed: 

1. Names 

2. Address (including zip code) 

3. Dates (birth, admission, discharge, death) 

4. Telephone numbers 

5. Fax numbers 

6. E-mail addresses 

7. Social security numbers 

8. Medical record numbers 

9. Health plan beneficiary numbers 

10. Account numbers 

11. Certificate/License numbers 

12. Vehicle identifiers and serial numbers (including license plate) 

13. Device identifiers and serial numbers 

14. Web Universal Resource Locators (URLs) 

15. Internet Protocol (IP) addresses 

16. Biometric identifiers, including finger and voice prints 

17. Full face photographic images and any comparable images; and 

18. Any other unique identifying number, characteristic, or code. 

 

Reference: http://cphs.berkeley.edu/hipaa/hipaa18.html 
 



AF 08-03/7.0 

 
COE No. 000/0000 

IRB No. 0000/00 

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD  

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University  
1873 Rama IV Road, Patumwan, Bangkok 10330, Thailand, Tel 662-256-4493 

 

Certificate of Exemption 

(COE No. 000/0000) 

 The Institutional Review Board of the Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Bangkok, 

Thailand, has exempted the following study in compliance with the International guidelines for human 

research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International 

Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 46.101(b) 
  

Study Title:  
  

Study Code:  
  

Principal Investigator:  
  

Affiliation of PI:  
  

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

Chairperson 
The Institutional Review Board 

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

Member and Secretary 
The Institutional Review Board 

    

Date of Exemption : 
  

Note  

1. Continuing review report is not required.  

2. Any changes or modifications to the exempt research proposal require the submission of amendments to the IRB. 

3. Final report is required after completion. 



AF 08-04/7.0 

 

 
COE No. 000/0000 

IRB No. 0000/00 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
1873 ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร. 662-256-4493 

 

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

(COE No. 000/0000) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ดำเนนิการให้การรับรองการยกเว้น

พิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of Helsinki, The 

Belmont Report, CIOMS Guideline International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

และ 45CFR 46.101(b) 
  

ชื่อโครงการ:  
  

เลขที่โครงการวิจัย:  
  

ผู้วิจัยหลัก:  
  

สังกัดหน่วยงาน:  
  

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

ประธาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

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

กรรมการและเลขานุการ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

    

วันที่รับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม : 
  

หมายเหต ุ 

1. ไม่ต้องส่งรายงานความก้าวหน้า 

2. ในกรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง จะต้องยื่นขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั 

3. ส่งบันทึกแจ้งปิดโครงการเมื่อสิ้นสุดการศึกษา 

 



AF 08-05/7.0 

 

 
 

Office of the Institutional Review Board 

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 

 

Dear Principal Investigator Name; 

  

 This is to confirm that the proposal IRB No. “…/…” entitled “Study Title” does not involve 

human subject in any part of the study. Ethical review is not required. 

 

 Sincerely 

 
  

(...................................................................... ) 
Chairperson 

The Institutional Review Board 
 



AF 08-06/7.0 

 

 
 

สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย    

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 

เรียน ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 

 เนื่องด้วยโครงการวิจัยหมายเลขโครงการ “.../…” เรื่อง “ชื่อโครงการ” ไม่มีส่วนใดเข้าข่ายงานวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ จึงไม่ต้องรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะ

แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 

 

 (......................................................................) 
ประธาน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
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IRB No. 
 

Protocol Title: 
 

Principal investigator:  
Department:  
Reviewer’s Name:  

 

Criteria for expedited: (indicate the item of criteria met) ……………........ 
Descriptive summary of the protocol:  
 
 
 
Justification for using expedited process:                     Yes            No 

 

Items for review 
A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 

หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 
A B NA Opinions/suggestions 

Investigators 
Qualification / Competency     

Updated GCP / Human Subject Protection training Certificate (PI & Co-
Investigators)     

    

Investigators declaration on COI (AF 06-04)     
Protocol 

1.  Research value / merit       
2.  Research validity     
  2.1   Good rationale      
  2.2   Appropriate design and methodology     
  2.3   Justification of control / placebo      
  2.4   Sample size consideration      
  2.5   Statistical analysis     
3.  Inclusion/ exclusion criteria     
  3.1  Assure fair selection     
  3.2  Answer research question     
  3.3  Concern about risk group     
4.  Risk:  
  4.1 Nature and likelihood of anticipated discomfort or adverse effects 
 physical 
 psychological  
 social/economic 
 legal 

    

  4.2 Minimizing the risks     
5.  Benefit:     
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 

A B NA Opinions/suggestions 

 to the research participants  
 to the community or to society 
 to others, please specify......................................................... 
6.  Vulnerability 
  6.1 Is a vulnerable population being studied?  Yes  No 
If yes, tick the vulnerable population being studied: 
 Prisoners  
 Pregnant women  
 Mentally ill subjects 
 Cancer or terminally ill subjects 
 Neonates/infants/children (aged <18) 
 HIV/AIDS 
 Others (please specify)............................................................. 

    

  6.2 Is the justification for studying this vulnerable population 
adequate? 
 Research cannot be carried out in a non-vulnerable group 
 Research is responsive to the health needs or priorities of this 
group 
 This group should stand to benefit from the knowledge, practices 
or interventions that result from the research 

    

7.  Additional safeguard     
  7.1  Appropriate recruitment and approach     
  7.2  Adequate informed consent process (พิจารณากระบวนการขอความ
ยินยอม มีการระบุผู้ขอ สถานที่ขอ และขอเมื่อไร) 

    

  7.3  Acceptable treatment available     
8. Ethical consideration (3 principles  of Belmont Report)     
9.  MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)     
10. Insurance coverage  
 Yes Expired date………………………………………..……………………….  No  

    

11. Others (Advertising, CRF, Questionnaire, etc.)     
 เป็นการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์,  ไม่ใชก่ารวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  

(กรณีที่ไม่ใชก่ารวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ไม่ต้องประเมินข้อ 12-14) 
12.  For Imported medical device: Certificate of Free Sale     
13.  For medical device made in Thailand     
  13.1 Specification of Medical Device     
  13.2 Marketing authorization     
14.  The intended use of the device for this study is clearly described     

Informed Consent Form (กรณีที่ไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง ข้อ 1-4 เลือก NA) 
 ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง,  ไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง 

(กรณีที่ไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง ไม่ต้องประเมินข้อ 1-4) 
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Items for review 

A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not applicable/ไม่เกี่ยวข้องหรอืไม่ต้องมี 
หากประเมินเป็น B ขอให้ระบุรายละเอยีดเพิ่มเติม 

A B NA Opinions/suggestions 

1.  เอกสารช้ีแจงข้อมูล (Information sheet) 
  1.1  หัวข้อเร่ืองที่จะทำการวิจัย     
  1.2  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย ไม่ใช้ภาษาทางวิชาการ แปลภาษาอังกฤษเป็นภาษาไทย 
หรืออธิบายเป็นภาษาไทยที่เข้าใจง่าย หรือเขียนเป็นภาษาไทยทับศัพท์  และ
ภาษาอังกฤษใส่ในวงเล็บ 

    

  1.3 เหตุผลความเป็นมาของงานวิจัย(Rationale/Justification)     
  1.4  เหตุผลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย(เช่น เป็นผู้ที่คาดว่า
มีสุขภาพดี  หรือเป็นผู้ป่วยโรคอะไร) 

    

  1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
  1.6  จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (จำนวนทั้งหมด, จำนวนใน
ประเทศ, จำนวนที่ site นี้) 

    

  1.7  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย (หากมีการนัดหมายหลายครั้ง ควร
แสดงเป็นตารางการนัดหมาย และการดำเนินการในแต่ละนัดหมาย) 

    

  1.8  ระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
  1.9  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรงและ/หรือ
ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

  1.10  ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วม
วิจัย ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

  1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

    

  1.12  การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายและ
รายได้ที่เสียไปจากการที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าร่วมการวิจัย  วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

  1.13  การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายที่
เกิดจากการวิจัย และผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

    

  1.14  แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย     
  1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมีการให้คำปรึกษา
เกี่ยวกับ genetic counseling 

    

  1.16  การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย      
  1.17  บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่
ผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

  1.18บุคคลและที่ทำงาน ที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยจะส่งบันทึกการขอยกเลิกการให้ความ
ยินยอมไปให้ 

    

  1.19  หมายเลขโทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่
ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

   (ใช้ข้อความ template) 

  1.20  มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ สำหรับเด็กที่จะเข้าใจได้) 

2.  หนังสือแสดงความยินยอม (Consent form) 
  2.1  มีข้อความ “มีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่
จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษา
โรคหรือสิทธิอื่น ๆ” 

    

  2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัย     
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  2.3  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมวิจัย และ/หรือ ผู้แทนโดยชอบ
ด้วยกฎหมาย 

    

  2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถอ่าน
และเขียนได้ 

    

  2.5  ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอายุ 7-17 ปี)     
 ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต,  ไม่ได้ขอเก็บรักษาข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 

(กรณีที่ไม่ได้ขอเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต ไม่ต้องประเมินข้อ 3-4) 
3.  เอกสารช้ีแจงข้อมูลแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต   
  3.1  ชื่อโครงการ     
  3.2  ระบุแหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย     
  3.3  ชื่อผู้วิจัยและสังกัดของผู้วิจัย     
  3.4  ระบุประเภทของข้อมูลหรือชนิดของตัวอย่างชีวภาพ และขอบเขตการวิจัยใน
อนาคต เช่น จะมีการนำตัวอย่างชีวภาพไปศึกษาทางพันธุกรรม (genetic research) 
ในอนาคตด้วยหรือไม่ 

    

  3.5  ข้อความการชี้แจงถึงความมีอิสระในการตัดสินใจ     
  3.6  ระบุสถานที่ของคลังชีวภาพหรือสถานที่เก็บรักษาข้อมูล     
  3.7  ระบุระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ     
  3.8  ระบุประเภทบุคคล/สถาบัน ที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลหรือเข้าใช้ตัวอย่างชีวภาพ     
  3.9  ความเสี่ยงของการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยใน
อนาคต 

    

  3.10  ประโยชน์ของการเก็บรักษาข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยใน
อนาคต 

    

  3.11  ระบุแนวทางการแบ่งปันผลประโยชน์เชิงพานิชย์ที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้
ข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพให้กับผู้เข้าร่วมวิจัย 

    

  3.12  การรักษาความลับและข้อจำกัดในการรักษาความลับของข้อมูล     
  3.13  ระบุแนวทางการแจ้งผลการวิจัยในอนาคต      
  3.14  ระบุบุคคลที่สามารถติดต่อได้หากมีข้อสงสัยต้องการสอบถามรายละเอียด
เพ่ิมเติม หรือขอถอนความยินยอม 

    

4.  เอกสารแสดงความยินยอมแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต 
  4.1  ความเหมาะสมของการลงนาม     

จดหมายขออนุญาต 
  1.  หนังสือขออนุญาตผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพื่อใช้ข้อมูลจากเวช
ระเบียน (Retrospective Study ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มี Follow Up แล้ว) 

    

  2.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ข้อมูลจากผู ้วิจัยหลักของโครงการที่ขอเก็บ
ข้อมูลไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต และ สำเนาเอกสารแสดงยินยอมฉบับที่มีตรา
ประทับรับรองของโครงการดังกล่าว 

    

  3.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพจากผู้วิจัยหลักของโครงการที่ขอ
เก็บตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิจัยในอนาคต และ สำเนาเอกสารแสดงยินยอม
ฉบับที่มีตราประทับรับรองของโครงการดังกล่าว 
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  4.  หลักฐานการได้รับอนุญาตให้ใช้ แบบสอบถาม/แบบประเมิน/แบบสัมภาษณ์ 
จากเจ้าของลิขสิทธิ์ (กรณีที่ไม่ได้พัฒนาแบบสอบถาม/แบบประเมิน/แบบสัมภาษณ์
ขึ้นมาเอง) 

    

  5.  หลักฐานการขออนุญาตใช้อาจารย์ใหญ่ / เอกสารแสดงความยินยอมการให้ใช้
ศพเพ่ือการวิจัยทางการแพทย์ (กรณีที่ไม่ใช่อาจารย์ใหญ่) 

    

  6.  หนังสือขออนุญาตผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพ่ือขอเข้ามาทำวิจัยใน
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (กรณีที่ผู้วิจัยสังกัดภายนอกคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย/โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์) 

    

  7.  หนังส ือขออนุญาตเข้าทำวิจ ัยที ่ต ่างสถาบัน (กรณีท ี ่ผ ู ้ว ิจ ัยส ังก ัดคณะ
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย/โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ไปทำวิจัยนอก
สถาบัน) 

    

 

Consideration :  
1. appropriate inclusion/exclusion criteria :  Yes   No   N/A  
2. acceptable risk/benefit ratio :    Yes   No   N/A  
3. adequate informed consent process :  Yes   No   N/A  

 

 

สรุปผลการพิจารณา   1.  รับรอง ส่งรายงานความก้าวหน้า 
  2.  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง   สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 
  3.  เสนอนำเข้าพิจารณาแบบเต็มชุด (กรุณาระบุเหตุผล) 
 

 

สรุปความคิดเห็น 
 
 
Suggestion/Recommendation: 

• Full Proposal 
 
 

• Information sheet  
 
 

• Consent Form 

 
 

• Other 
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 I declare that I do not have any conflict of interest 

 I certify that I have reviewed all the elements of investigator qualification, protocol and informed 

consent documents/process. 
 

Reviewer’s Signature 
 

Date  .........../.........../........... 
(                                                                ) 
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Research proposals that can be considered for expedited review process are those that have the following characteristics: 
1. Method of research carries low risk to the subjects or less than the "minimal risk", which is no more than the risk in 

everyday life, such as getting pricked by a needle while sewing or repairing the cloth fabric. 
2. If there is a risk of invading subject’s privacy that it may reveal the secrets of the subject, the researcher has already taken 

appropriate measures to prevent the risk so that it is not more than the "minimal risk". 
3. Collecting materials obtained from therapeutic procedures, for example, moles, warts, and lipid lumps that have already 

been excised for research requires informed consent. 
4. Blood collection is done by using a needle pricking the fingertip, heel, ear, or venous blood taken from healthy adult 

subjects who are not pregnant with their body weight not less than 50 kilograms.  The volume of the blood taken must 
not exceed 550 milliliters within 8-week period and drawn no more than 2 times per week. 

5. In collection of blood samples from adults whose condition is other than that described in 5 or from children, this can be 
done only after considering the age, weight and health of the subject. The blood volume taken must not exceed 50 
milliliters or 3 milliliters per 1 kilogram of body weight within 8 weeks and no more than 2 times a week. 

6. Biological specimen collection in advance for research must use noninvasive methods, such as cutting hair, cutting nails in 
a way that they do not damage the beauty, teeth obtained from normal extraction treatment, exudates, such as sweat, 
placenta collected after birth of a baby, amniotic fluid obtained from ruptured amniotic sac or during birth, skin cells 
collected by scraping skin, mucous cells collected by buccal swab, mouth washing, sputum collected after saline spray, 
etc. 

7. Data collection of noninvasive procedures without sedation, sleeping pill. (If medical devices are employed, only 
authorized medical instruments for general use are allowed.) For example, physical sensors that uses energy sensors to 
contact the patient without invading the body (except for x-rays or microwaves) such as magnetic resonance imaging 
(MRI), ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate exercise in healthy volunteer, body 
composition measurement. 

8. Uses of data, records, documents, specimens already collected for non-research purposes such as diagnosis or treatment 
(leftover specimens). 

9. Data collection from audio records, video records or research images. 
10. Researches on human behaviors involving a single person or groups of people or surveys, history taking, focus group 

interview, program evaluation or methods regarding quality assurance. 
11. Conducting continuing review of a research project that has already been approved or consideration of a progress report 

that does not enroll new subjects and interventions that is used in the research study which is completed without 
additional risk, including analyses of old data in a new context.  

12. If the research project has been reviewed and approved, and the researcher wants to submit its "minor change" which 
means that the change does not increase the risk of the subject, no change in research methodology, no change in the 
inclusion / exclusion criteria. 

 
Reference 
1. DHHS 45 CFR 46.110 
2. FDA 21 CFR 56.110 
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COA No. 0000/0000 

IRB No. 0000/00 

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD  

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University  
1873 Rama IV Road, Patumwan, Bangkok 10330, Thailand, Tel 662-256-4493 

 

Certificate of Expedited Review Approval 

(COA No. 0000/0000) 

 The Institutional Review Board of the Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Bangkok, 

Thailand, has approved the following study in compliance with the International guidelines for human 

research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline and International 

Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 46.101(b) 
  

Study Title:  
  

Study Code:  
  

Principal Investigator:  
  

Affiliation of PI:  
  

Review Method: Expedited 
  

Continuing Report: At least once annually or submit the final report if finished. 
  

Document Approval:  
 1. 
  

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

Chairperson 
The Institutional Review Board 

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

Member and Secretary 
The Institutional Review Board 

    

Date of Approval : 
  

Approval Expire Date : 
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All approved investigators must comply with the following conditions: 

 

1.   Strictly conduct the research as required by the protocol; 

2.  Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), 

      interview outlines and/or questionnaires bearing the Institutional Review Board’s   

      seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject  

      recruited to the Institutional Review Board (IRB) for the record;  

3.   Report to the Institutional Review Board any serious adverse event or any changes in  

      the research activity within seven calendar days; 

4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the 
specified period of time or when requested; 

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

6. If the research project is completed, the researcher must be form the Faculty of Medicine, 
Chulalongkorn University. 
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COA No. 0000/0000 

IRB No. 0000/00 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
1873 ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร. 662-256-4493 

 

เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเร่งด่วน 

(COA No. 0000/0000) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ดำเนนิการให้การรับรองโครงการวิจัย

ตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เปน็มาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 

Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) และ 45CFR 46.101(b) 
  

ชื่อโครงการ:  
  

เลขที่โครงการวิจัย:  
  

ผู้วิจัยหลัก:  
  

สังกัดหน่วยงาน:  
  

วิธีทบทวน: แบบเร่งด่วน 
  

รายงานความก้าวหน้า: ส่งรายงานความก้าวหนา้อย่างนอ้ย 1 คร้ัง/ปี หรือ ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากดำเนนิโครงการ
เสร็จสิ้นก่อน 1 ป ี

  

เอกสารรับรอง:  
 1. 
  

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

ประธาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

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

กรรมการและเลขานุการ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

    

วันที่รับรอง : 
  

วันหมดอายุ   : 
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นักวิจัยทุกท่านที่ผา่นการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดงัต่อไปนี้ 
 
1. ดำเนินการวิจยัตามที่ระบไุว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะนำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 

แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และสง่สำเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ฝา่ยวิจัย คณะแพทยศาสตร์ เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใด ๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย ภายใน 7 วันปฏิทิน 

4. ส่งรายงานความก้าวหนา้ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถดำเนนิการเสร็จสิ้นภายในกำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ภายในไม่เกิน 1 เดือน ก่อน

หมดอายุ 
6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ ผู้วิจยัต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
 
 



AF 09-01/7.0 
IRB No. ....../...  

 

บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน งานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทร.0-2256-4493          

ที่ Med Chula IRB ....../......    วันที่ .................. 

เรื่อง แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Full Board) 

 

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

 

 จากการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ครั้งที ่...... ในวัน.................. ที่ ...... 

.................. พ.ศ. ...... ได้พิจารณาโครงการวิจัย เร่ือง .................. 
 

 ผู้วิจัยหลัก    .................. .................................... 

 สังกัด  .................. 

 

คณะกรรมการมีมติให้....................................ดังนี้ 

• Protocol   

1.  

• Information Sheet      

1.  

• Consent Form 

1.  

• Others 

1.  
 

 คณะกรรมการมีความเห็นให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหนา้อย่างน้อย................................................ 

 โครงการวิจัยของท่านอาจได้รบัการตรวจติดตามโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดดำเนินการตามเงื่อนไขข้างตน้ ทั้งนี้ ขอให้ส่งบนัทึกข้อความชี้แจงการแก้ไขมา

เป็นข้อ ๆ พร้อมเอกสารฉบับที่มีการแก้ไข โดยเปลี่ยน Version… Date… ของเอกสารฉบับทีม่ีการแก้ไข และ 

Highlight ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข รวมถึงในกรณีที่ผู้วิจัยมีแก้ไขเพิ่มเติมนอกเหนือจากมติคณะกรรมการพร้อมระบุ



เหตุผลที่แก้ไข ส่งเอกสารจำนวน 1 ชุด มายงังานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และ

ส่งไฟล์เอกสารมาในระบบ Online submission ภายใน 30 วนัทำการ นับจากที่ทา่นได้รับผลการพิจารณา เม่ือพ้น

กำหนดนี้แล้ว จะต้องชี้แจงเหตุผลที่ลา่ชา้มาในบนัทึกข้อความด้วย ทั้งนี้เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานที่ Med Chula 

IRB ได้รับการรับรองจาก SIDCER/FERCAP 
 

  

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

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
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COA No. 0000/0000 

IRB No. 0000/00 

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD  

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University  
1873 Rama IV Road, Patumwan, Bangkok 10330, Thailand, Tel 662-256-4493 

 

Certificate of Full Board Review Approval 

(COA No. 0000/0000) 

 The Institutional Review Board of the Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Bangkok, 

Thailand, has approved the following study in compliance with the International guidelines for human 

research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guidelines and International 

Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
  

Study Title:  
  

Study Code:  
  

Principal Investigator:  
  

Affiliation of PI:  
  

Review Method: Full board 
  

Continuing Report:  
  

Document Approval:  
 1. 
  

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

Chairperson 
The Institutional Review Board 

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

Member and Secretary 
The Institutional Review Board 

    

Date of Approval : 
  

Approval Expire Date : 
  



AF 09-02/7.0 

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 Institutional Review Board’s   

      seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject  

      recruited to the Institutional Review Board (IRB) for the record;  

3.   Report to the Institutional Review Board any serious adverse event or any changes in  

      the research activity within seven calendar days; 

4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the 
specified period of time or when requested; 

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

6. If the research project is completed, the researcher must send closing/final report using the closing/final 
report form of the Faculty of Medicine, Chulalongkorn University.  
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COA No. 0000/0000 

IRB No. 0000/00 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
1873 ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร. 662-256-4493 

 

เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเต็มชุด 

(COA No. 0000/0000) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ดำเนนิการให้การรับรองโครงการวิจัย

ตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เปน็มาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 

Guideline และ International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 
  

ชื่อโครงการ:  
  

เลขที่โครงการวิจัย:  
  

ผู้วิจัยหลัก:  
  

สังกัดหน่วยงาน:  
  

วิธีทบทวน: แบบเต็มชุด 
  

รายงานความก้าวหน้า:  
  

เอกสารรับรอง:  
 1. 
  

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

ประธาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

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

กรรมการและเลขานุการ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

    

วันที่รับรอง : 
  

วันหมดอายุ   : 
  

 



AF 09-03/7.0 

นักวิจัยต้องปฏิบตัิตามเงื่อนไขดงัต่อไปนี ้
 
1. ดำเนินการวิจยัตามที่ระบไุว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะนำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 

แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และสง่สำเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ฝา่ยวิจัย คณะแพทยศาสตร์ เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย ภายใน 7 วันปฏิทิน 

4. ส่งรายงานความก้าวหนา้ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถดำเนนิการเสร็จสิ้นภายในกำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ภายในไม่เกิน 1 เดือน ก่อน

หมดอายุ 
6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ ผู้วิจยัต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
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Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 

Progress Report 
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Page 1 

 

Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date. 

Date of Initial Approval : 
_____ / _____ / _____ 

Date of Last Approval : 
_____ / _____ / _____ 

Due Date :  
_____ / _____ / _____ 

IRB NO. 
 

______ Progress  / Continuing Report : 
 ทุก 3 เดือน   ทุก 6 เดือน   สิ้นสุดการวิจัยหรือทุก 1 ปี 

Protocol title 
 
 
 

(ไทย) 
 
(English) 
 

 
Remarks 

 

Principal investigator :   
1. Has the data collection begun?  

 
Yes  

 
No  

2. How much data have you collected so far?     ............. %  

3. Has data been obtained directly from human participants?  
 Yes (Go to 4) 
 No 
Please specify type of Study  
  Chart review    In vitro study  

  Leftover specimen   Other…………………………. 
And then skip to 8 

 
 

 

 

  

4. In case of participant enrollment  

 4.1 Total participants expected to be recruited at the beginning   

 4.2 Number of participants recruited   

 4.3 Number of participants expected to be recruited from now   

 4.4 Total drop-out or loss follow-up     

 4.5 Total Withdraw   

 4.6 Total Death   

 4.7 Total participants still active or in contact   

 4.8 Total participants completed   

 Remark : 4.1 = 4.2+4.3; 4.2 = 4.4+4.5+4.6+4.7+4.8 If not, give explanation in 10.  

5. Which procedures do active participants have to undertake?  



 

Institutional Review Board 
Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 

Progress Report 
AF 12-01/7.0 

Page 2 

 

 Questionnaire/interview   

 Specimen/sample collection   

 In vivo diagnostic devices   

 Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,…    

 Others (specify)…..………………………………………………………………………………….…………   

6. 6.1 Have there been any unexpected adverse events on site 
during this reported period? 

Yes  Go to 6.2 

No  Go to 7 

 6.2 Did you report to IRB? Yes  attach response 
document from IRB 

No  Attach SAE Report 

7. 7.1 Are there changes to the protocol or consent form during this 
report period? 

Yes  Go to 7.2 

No  Go to 8 

7.2 Have you submitted the changes to IRB? Yes   

No  Attach report 

8. Request for Certificate of Approval (COA) Renewal Yes   

No   

9. Risk/Benefit ratio: Risk   increased,  same,  decreased 
  Benefit   increased,  same,  decreased 

 

10. Explanatory Note: (if any)  
 

 

Investigator’s signature ……………....................…...…...................................... Date…….....…../…….....…./…….....….. 
……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
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Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date. 

Protocol title:  IRB NO. 
 Principal Investigator:    สังกัด:  

Initial protocol review:    Expedited review      Full Board review 
Reviewer’s Opinion:  
Acceptable risk/benefit ratio: Risk  increased,  same,  decreased 
    Benefit  increased,  same,  decreased 
Consideration :  
 รับรอง/รับทราบ 
สำหรับโครงการที่พิจารณาครั้งแรกเป็น Expedited review และ โครงการที่พจิารณาครั้งแรกเป็น Full Board 
review ที่  
1) โครงการวิจัยหยุดรับผู้เข้ารว่มการวิจยัรายใหม ่หรือเสร็จสิ้นการรับผู้เข้ารว่มการวิจยัแลว้  
2) ผู้เข้าร่วมการวิจยัผ่านขั้นตอนวิธีดำเนินการวิจยัครบเสร็จสมบูรณ์ ไม่มีกิจกรรมใด ๆ ที่จะต้องดำเนินการกับ
ผู้เข้าร่วมวิจยัอีก 
3) กิจกรรมที่เหลืออยู่เป็นเพียงการติดตามระยะยาว โดยชั้นตอนดำเนินการของการติดตามระยะยาวเข้าขา่ย 
minimal risk เท่านั้น หรืออยู่ระหวา่งการวิเคราะห์ข้อมูลเท่านั้น 
4) กำลังดำเนินการวิจัย ความเส่ียงไม่มกีารเปลี่ยนแปลง 

 แจ้งขอมติจากที่ประชุม 
Full Board  
สำหรับโครงการที่พิจารณาครั้งแรก
เป็น Full Board และ ผู้วจิัยขอ
เพิ่มกิจกรรม, ขั้นตอนการวจิัย
ปรับเปลี่ยนโครงร่างการวิจยัที่ไม่อยู่
ในข่ายการทบทวนแบบเร่งด่วน 

 

 ขอให้ชี้แจงเพิ่มเติม………………………………………………........................................................................................................... 
 Request for COA Renewal 
                               Approve 
                              Request for Information (specify)…………………….......  
                              Other…………………………………………………………………….... 

 
Reviewer’s signature ……………....................…...…...................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

               (         ) 
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IRB No. 
 

Protocol title   
 

Remark 

Principal 
investigator  

 Department   

Study Code  Sponsor   
Study phase  1  2  3   Others…………………………………...  
Descriptive summary result of the study: 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Acceptable risk/benefit ratio: 
(Evaluation for the next 
phase) 

Risk  increased  same  decreased  
Benefit  increased  same  decreased 

Approval Decision 

 Approved  
 Approved with some correction  
 Cannot proceed to the next phase.  
(please specify………………………………………………………….) 

 

  
Reviewer’s Opinion / Consideration 

 
 

 

Reviewer’s Signature 
 

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

Protocol title  (ไทย) 
 
  (English) 
 

IRB No. Remarks 

Study Code  
Principal Investigator   
Sponsor  
1. Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)                   

  Protocol  

Participant Information sheet  
Consent form  
Investigators  

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

 

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

 
 

 
 

 

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

Potential benefit may be     increased     same     decreased 

 

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

New consent is in addition to the current one  
New consent is to replace the current one  

 

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

 
Investigator’s signature ……………........................…...….................................................................Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
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Protocol title  (ไทย) 

 

  (English) 

 

No. Page Item 

 

Current sentence Proposed new 

sentence 

Rationale 

1.      

2.      

3.      

4.      

5.      
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IRB No. Protocol title   
 
 

Remark 

Principal 
investigator  

 Department   

Study Code  Sponsor   
Amendment  Protocol  ICF  CRF  IB  Others…………………………………...  
  Minor changes สามารถ Expedited review 

ได้แก่  
1) การแก้ไขชื่อเร่ือง 
2) การแก้ไขคำผิด วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่
ของโครงร่างการว ิจ ัยหรือเอกสารท ี ่ เก ี ่ยวข ้องกับ 
Investigator’s Brochure 
3) เพิ่มผู้วิจัยร่วม จะต้องส่ง CV, หลักฐานการอบรม 
GCP แ ละ  Conflict of interest declaration ข อ ง 
Investigator และ Co-Investigator 
4) การแก้ไขชื่อผู้ประสานงานโครงการวิจัย  
5) การแก้ไขข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัคร
เข้าสู่โครงการ 
6) การแก้ไข Material Transfer Agreement 
7) การแก้ไขปรับปรุงโครงร่างการวิจัยที่ไม่เพิ่มความ
เส่ียงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

 Major changes จะต ้อง Full Board review 

ได้แก่ 
1) การปรับเปลี่ยนผู้วิจัยหลัก/ผู้วิจัยร่วม จะต้องส่ง CV, 
หลักฐานการอบรม GCP และ Conflict of interest 
declaration ของ Investigator และ Co-Investigator  
2) มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการวิจัยที่กระทบต่อ
อาสาสมัคร 
3) มีการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์คัดเข้า และเกณฑ์คัดออก 
4) ม ีการเปล ี ่ยนแปลงท ี ่อาจเพ ิ ่มความเส ี ่ ยงต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
5) มีการเพิ่มจำนวนอาสาสมัครเกินร้อยละ 25 
6) มีการแก้ไขเอกสารข้อมูลชี ้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย ที ่มี
ผลกระทบต่อความปลอดภัย ความเป็นอยู ่ท ี ่ด ีของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 

หมายเหต ุ

เอกสารที่ผ่านการพิจารณาจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอื่นที่คณะกรรมการมีบันทึก ความ

ร่วมมือร่วมกันและมอบหมายให้ดำเนินการพิจารณาแทน เช่น CREC ถือเป็น Minor changes ไม่ต้องขอมติจาก

ที่ประชุม 

 

Descriptive summary of the amendment: 
 
 
 
 
 
 
 

 

Appropriate inclusion/exclusion criteria:  Yes  No  N/A  

Acceptable risk/benefit ratio: 
Risk  increased  same  decreased  

Benefit  increased  same  decreased 
Adequate consent form:  Yes  No  N/A  

Approval/Acknowledgement: 
 acknowledged (การเปลี่ยนแปลง IB)  
 approved  
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 approved with some correction  
 not amendable  
(please specify……………………………………………………..…….) 

 

Reviewer’s Opinion / Consideration 

 
 

 

Reviewer’s Signature 
 

Date  .........../.........../........... 
(                                                                ) 
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IRB No. 000/00 

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD  

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University  
1873 Rama IV Road, Patumwan, Bangkok 10330, Thailand, Tel 662-256-4493 

 

Approval of Documents Related to Study Protocol 

 The Institutional Review Board of the Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Bangkok, 

Thailand, has approved/acknowledged the following study in compliance with the International guidelines 

for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guidelines and 

International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 
  

Study Title:  
  

Study Code:  
  

Principal Investigator:  
  

Affiliation of PI:  
  

Document Approval:  
 1. 
  

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

Chairperson 
The Institutional Review Board 

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

Member and Secretary 
The Institutional Review Board 

    

Date of Approval : 
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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 Institutional Review Board’s   

      seal of approval ; and return one copy of such documents  of the first  subject  

      recruited to the Institutional Review Board (IRB) for the record;  

3.   Report to the Institutional Review Board any serious adverse event or any changes in  

      the research activity within seven calendar days; 

4.   Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon the    

specified period of time or when requested; 

5.   If the study cannot be finished within the expire date of the approval certificate, the investigator is 

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

6.   All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved 

protocol. 

 

 
 



AF 13-05/7.0 

 

 
IRB No. 000/00 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
1873 ถ.พระราม 4 เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร. 662-256-4493 

 

เอกสารรับรองโครงการวิจัยส่วนเพ่ิมเติม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ดำเนนิการให้การรับรอง/

รับทราบ เอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ 

Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference on 

Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 
  

ชื่อโครงการ:  
  

เลขที่โครงการวิจัย:  
  

ผู้วิจัยหลัก:  
  

สังกัดหน่วยงาน:  
  

เอกสารรับรอง:  
 1. 
  

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

ประธาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

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

กรรมการและเลขานุการ 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

    

วันที่รับรอง : 
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นักวิจัยต้องปฏิบตัิตามเงื่อนไขดงัต่อไปนี ้
 
1. ดำเนินการวิจยัตามที่ระบไุว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะนำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 

แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และสง่สำเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับ
ผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ฝา่ยวิจัย คณะแพทยศาสตร์ เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย ภายใน 7 วันปฏิทิน 

4. ส่งรายงานความก้าวหนา้ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่กำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถดำเนนิการเสร็จสิ้นภายในกำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 
6. เอกสารทุกฉบับที่ได้รบัการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้ 
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Protocol title 
 
 
 

(ไทย) 
 
(English) 
 

IRB NO. 
 

______ 

Principal investigator :  Contact No. : 
Institution : Contact No. : 
Sponsor : Contact No. : 

 

 Deviation from protocol   Violation   Non-Compliance 
Type of events (check all that apply) 
 Request for COA renewal after its expiry date* 
 Site and Investigator readiness assessment    Yes,  No,  NA 
 Risk and Benefit of enrolled participant    Appropriate,  Inappropriate,  NA 
 Affirmation of enrolled participant to continue the study  Yes,  No,  NA 
 Out of window visit /Missing visit  
 Out of window testing required / Testing not done  
 Poor compliance                
 Drug/Dosage errors  
 Informed consent issue     
 Study-required procedures out of sequence  
 Failure to report SAEs as required by IRB 
 Other (Specify) ………………………........................................ 
Description: 
 
 

Root Cause Analysis (ระบุสาเหตุของปัญหา): 
 

Outcome: 
 
 

Corrective action / Plan to prevent the future event: 

 

Short summary 
สรุปเหตุการณ ์…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
สาเหต ุ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………....................................... 
ผลของเหตุการณ์ ............................................................................................................................................................................................... 
ผลกระทบต่ออาสาสมัคร  มี,  ไม่มี,  ไม่เกี่ยวขอ้ง  
ถ้ามี ระบุรายละเอยีดของผลกระทบ เช่น ผลกระทบทางกายภาพ, จิตใจ, อาชพี .............................................................................................. 
 อาสาสมัครยังอยู่ในโครงการวิจยั,  อาสาสมัครต้องออกจากโครงการวจิัย 
แนวทางดำเนินการ............................................................................................................................................................................................... 
 

 

Found by: 
Date: 

Reported by: 
Date: 
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Protocol title: ${project-thai} IRB NO. 

${project-code} Principal Investigator: ${researcher-thai} สังกัด: ${division-thai} 
 

Reviewer’s Opinion:  Protocol Deviation,  Violation,  Non-compliance 
ผลกระทบต่ออาสาสมัคร  มี,  ไม่มี,  ไม่เกี่ยวขอ้ง 
ถ้ามี  อาสาสมัครยังอยู่ในโครงการวจิัย,  อาสาสมัครต้องออกจากโครงการวิจัย 
แนวทางดำเนินการกับอาสาสมัคร............................................................................................... 
Preventive / Corrective action plan  เหมาะสม,  ไม่เหมาะสม 
Consideration:  
 รับทราบ, สามารถดำเนินการวิจยัต่อได้ 
 ขอมติจากที่ประชุม Full Board โดยให้ที่ประชุมพิจารณา  
  ชี้แจงเพิ่มเติม,  
  ให้คำแนะนำ/ตักเตือน........................................................................................................................................................ , 
   ตรวจเยีย่ม (site visit),  
  ระงับการรับผู้ร่วมวิจัยรายใหม่, 
  ระงับการวจิัยการดำเนินการวิจยัทัง้หมด, 
  เพิกถอนการเห็นชอบ,  
  อื่น ๆ ......................................  
เนื่องจาก................................................................................................................ 

 
Reviewer’s signature …………......................…...…...................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

           (         ) 
*In case of late submission for COA renewal, please clearly state the reason(s) 
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Instruction: Please fill in the form and attach document if necessary. 

Protocol title 
 
 
 

(ไทย) 
 
(English) 
 

IRB NO. 
 

______ 

1. Participant No. ……....……..................  The serious adverse event: ……………………………………………..    
 initial         follow-up No. .….....…Date followed up …………………....…………... 

Date of onset …………………..Hospitalized at ………......................…… 
Date PI’s awareness of the event(s).....…………..........................  
Brief description of event(s) : 

 
 
 
 
 
 
2. Evaluation of event 

Seriousness:  No  
    Yes, it is 

death  
life threatening  

disability  
new/prolonged hospitalization  

congenital anomalies 

others (specify:………………...........................……………….)  
Already mentioned in -investigator brochure 

yes  
no  

   - patient information sheet 
yes  
no  

Is adverse event unexpected?   
 No  
 Yes, it is  

 Nature is not consistent with 
protocol*  

 Severity is not consistent with 
protocol*     

 Frequency is not consistent 
with protocol* 

 
(* Protocol or related documents such as 
Investigator Brochure, inform consent 
document ) 

 

3. Causal relationship assessment (Modified Naranjo Algorithm) เฉพาะโครงการที่มี intervention 
Is adverse event (AE) related to participation in research? Yes No Unknown 
Are there any solid literature regarding this SAE? 
เคยมสีรุปหรือรายงานการเกิด SAE นี้หรือไม ่

+1 0 0 

Does SAE occur after taking this test article? 
SAE เกิดขึ้นภายหลังจากไดร้ับสารทดสอบใช่หรือไม ่

+2 -1 0 

Is SAE alleviated after discontinue the test article or taking antidote? 
อาการไม่พึงประสงคร์้ายแรงนี้ทุเลาลงเมื่อหยดุสารดังกลา่ว หรือเมื่อใหส้ารตา้นพิษ 

+1 0 0 

Does the same SAE re-occur after re-administering the test article? +2 -1 0 
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อาการไม่พึงประสงคร์้ายแรงนี้ เกดิขึ้นซ้ำ เมื่อให้สารทดสอบกลับเข้าไปใหม่หรือไม ่
Are there any possibilities (except the test article) can cause this SAE? 
SAE ที่เกิดขึ้นสามารถเกดิได้จากสาเหตุอื่น (นอกเหนือจากสารทดสอบนี้) ได้หรือไม ่

-1 +2 0 

Does placebo cause the same SAE? 
SAE ดังกล่าวเกิดขึ้นได้จากสาร(ยา)หลอกหรือไม ่

-1 +1 0 

Does the plasma level of the test drug reach toxic level? 
ในขนาดของสารนี้ท่ีเป็นพิษ สามารถตรวจพบสารในเลือดของอาสาสมัคร หรือไม ่

+1 0 0 

Are there any association between the dosage of test drug and the degree 
of SAE? 
ความรุนแรงของอาการที่เกดิ มีความสัมพันธ์กับขนาดที่ให้ 

+1 0 0 

Dose the participant have the same SAE when received the test drug or 
similar drugs in the past? 
อาสาสมัครเคยเกดิอาการนี้มาก่อน หลังจากไดร้ับสารนี้หรือสารอื่นที่คล้ายคลึงกันน้ี 
หรือไม ่

+1 0 0 

Is there any objective evidence showing the causality of this SAE? 
มีข้อมูลที่น่าเชื่อถือเป็นรูปธรรม เช่น ผลแลป การตรวจพบทางคลินกิโดยแพทย์
เชี่ยวชาญ ของการเกิด SAE นี้ หรอืไม ่

+1 0 0 

Total score  
Summary   ≥ 9 : Definitely related     
   5-8 : Probably related 
   1-4 : Possibly related  
   ≤ 0 : Not related   
Outcomes: 

resolving/improving  
resolved/improved  

unchanged  
worsened  

fatal  
         Other (Specify………………….....................................………)  

 

Investigator considerations: 
1. Notification to human participants using new 

or additional informed consent. 
required immediately  

required for the next appointment  
not required  

2. Change in or suspension of research. 
suspension  

change  
no action required  

 

Note: Information of the Serious Adverse Events (SAE) and Serious and unexpected adverse events from the 
study site should be submitted to the IRB within 7 days (in case of death within 24 hours) after awareness of the 
event/ problem.  
 

 
Investigator’s signature ……..…….....................…...…...................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 
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Reviewer: ………...............…............................................................................... Signature……….............................…................................................................. Date……....…/……...../……..... 

 

ท่ี เลขท่ี วันท่ี Study Code 
หมายเลข
โครงการ 

ช่ือเร่ือง/ผู้วิจัย สรุปความเห็น 

      รายงาน  SAEs       SUSARs   Other……........................................... 
จำนวน……...........................รายงาน 
Initial Report……...........................รายงาน 
  เกิด on site……...........................รายงาน, participant no………………………….. 
 Event..........….......................................................................................... 
 Date of onset ………...........................Date of PI’s awareness....................... 
 Date reported to IRB……….............................….............................................................. 
 Causal Relationship………..........................………outcome......................................... 
เสนอความคิดเห็น……….............................….................................................................................................... 
  เกิดในประเทศ……...........................รายงาน 
  เกิดต่างประเทศ……...........................รายงาน 
สรุป Events และ Causal Relationship………............................…................................................................ 
……….............................….................................................................................................................................. 
เสนอความคิดเห็น……….............................….................................................................................................... 
Follow-up Report……...........................รายงาน 
  เกิด on site……...........................รายงาน, participant no………………………….. 
 Event...........….......................................................................................... 
 Date of onset……………..............................…  
 Date followed up………..……….............................…...... 
 Causal Relationship……….............................….. outcome......................................... 
เสนอความคิดเห็น……….............................….................................................................................................... 
  เกิดในประเทศ……...........................รายงาน 
  เกิดต่างประเทศ……...........................รายงาน 
สรุป Events และ Causal Relationship………............................…................................................................ 
……….............................….................................................................................................................................. 
เสนอความคิดเห็น……….............................….................................................................................................... 
รายงานจาก CREC  
ประเภทรายงาน .............................................................................................................................. 
ช่วงระยะเวลา ……………………………………………………………………………………………… 
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พิจารณาโดย คณะกรรมการกลางฯ ชุด.............................................................................................. 
วิธีการพิจารณา  (Expedited/ Full board)……………………………………………………………….. 
วันที่พิจารณา .................................................................................................................................  
สรุป Events และ Causal Relationship ................................................................................................ 
............................................................................................................................................................ 
ผลการพิจารณาของ CREC ............................................................................................................... 
เสนอความคิดเห็น ……………………………………………………………………. 
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Instruction: Please fill in the form and attach document if necessary. 

SAE report        SAE event                                        Device Defect  

Protocol title 


 IRB NO. 
______

Report type   Initial                 Follow-up No.................   

 Final               Other …………………………. 
1. Company information (If available) 
Establishment License No./Seller's License No.                               
Company’s name    
Address    
Reporter    Position    
Telephone No.    E-mail    
Other regulatory authorities to which this report was also sent.  

  

2. Device details 

Trade name    
Common name    
Global Medical 
Device Nomenclature 
(GMDN) code   

  

Type of medical 
device  

 IVD  
 Non-IVD  

Risk 
classification  

 Class I      Class II  

 Class III     Class IV  
Indication/intended use  

  
Device regulatory 
status   

 Licensed medical device No. 
………………………………………..………….….…………………..…............…..…………  

 Notified medical device No. 
…………….………………………………………………………………………….…………...…..  

 Listed medical device No. 
..........................................................................................................................  

 Other, specify 
.................................................................................................................................................  

Catalogue No.    Model No.    Lot/Batch No.    
Serial No.    Software version    
Accessories    
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Physical 
manufacturer  

  

3. Information of serious adverse event / device defect 
Classification of incident   Serious threat to public health  

 Death  

 Serious injury 

Medical device problem  

 

  
  
  

Clinical sign, symptoms and 
conditions  

  
  
  

Event description  

  

 

Date of incident    awareness date    

Have any of the similar events 
occurred?  

 Yes, specify the country ...................................................................................................  
 No  
 Unknown  

Have any of other AE occurred by using the 
medical device for the same cause?  

 Yes, country .....................................................................................                  
        frequency of occurrence ……………......................................  

 No      Unknown  

User of device at the time of 
the event  

 Healthcare professional  
 Patient Other, specify .......................................................................................................  

Usage of device   Initial use  
 Reuse of a single use device  
 Reuse of a reusable device 
 Re-service/Refurbished  
 Other, specify .......................................................................................................................  

Number of patients involved    
  

Number of devices involved   

4. Patient information (only for serious adverse event)) 
Gender  Male   Female   Unknown 
Age at time of the 
incident 

........................... (year/month/day)  Unknown
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Health impact  
 

 
https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/annex-f-health-effects-
health-impact 

Treatment of affected person 
 
Patient outcome  Death (Date: ......../......../.........) 

 Not yet recovered 

 Recovered (Date: ......../......../.........) 

 Other, specify .................................................................................................................... 

 

 

 
Investigator’s signature ……..…….....................…...…...................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name and Surname) 
 

 

 

5. Other information  

  
 

 

https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/annex-f-health-effects-health-impact
https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/annex-f-health-effects-health-impact
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Protocol title  (ไทย) 

 

 (English) 

 

IRB NO. 
 

______ 

Study Code: 
Principal Investigator: 
Phone number: E-mail address: 
Sponsor’s Name: 
Address: 
Phone number : E-mail address : 
Study site(s) : 
Objectives(s) : 
 
 
 
Study materials : 
Study dose(s) : 
Treatment form : 
Duration of the study (since Med Chula IRB Approval): 
Proposed number of study participants : No. of Study Arms : 
Number of participants recruited in the study : 
In case the participants were enrolled more than the approved number, please indicates the 
reason(s) why this has occurred: 
Number of dropout participants in the study : 
Number of SAE/SUSARs occurred : 
Number of Non-Compliance / Protocol violation occurred: 
In case of clinical trial, describe how participants can access to study drug after finishing the trial:  
 
 
 
 
 
In case of the protocol is requested for termination by 
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 PI    Data Safety Monitoring Board   Sponsor 
Please describe reason(s) to terminate the study before the scheduled end date and how the 
participants are taken care of  
 
 
 
 
 
Brief summary of the result : 
 
 
 
 

 

Investigator’s signature ………...........................…..................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

……………........................…...................................................................................... (Print Name-Surname) 

 



 

Institutional Review Board 

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 
Final / Termination Review Report 

AF 16-02/7.0 

Page 1 

 

 

Protocol title:  IRB NO. 
 Principal Investigator:    สังกัด:  

Reviewer’s comments: Number of Participant………………………………………………………………………………………………... 

Duration of the study (since Med Chula IRB Approval)…………………………………………………………………………………….. 

 Acknowledge 

 Approve 

 Other………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 

 

 

 
 

Reviewer’s signature …………….........................…...................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

            (          ) 

 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

แบบฟอรมรับเร่ืองรองเรียน / คำถาม / 

ขอสงสัย / ความตองการและการ

ตอบสนอง 

AF 17-01/7.0 

หนา 1 

 

แบบฟอรมรับเร่ืองรองเรียน / คำถาม / ขอสงสัย / ความตองการและการตอบสนอง 

 

วันที่…….....เดือน…..……….....…..……….....…ป..........… 

 

โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 

เร่ืองที่รองเรียน / คำถาม / ขอสงสัย / ความตองการ 

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

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

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

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

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

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

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

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

 

สถานะผูรองเรียน / คำถาม / ขอสงสัย / ความตองการ   

 อาสาสมัคร   ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม    อ่ืน ๆ (ระบุ)....................................................... 

 

ชื่อผูรองเรียน / คำถาม / ขอสงสัย / ความตองการ

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

ผูรับเร่ือง 

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

 

การตอบสนอง ............................................................................................................................................................................. 

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

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

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

 

ลงชื่อ ……………........................…...…...................................... ผูดำเนินการ         วันที่…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

        (          ) 

 



AF 18-01/7.0 

 

 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน งานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทร.0-2256-4493          

ที่ Med Chula IRB ……………/…………   วันที่ ......................... 

เรื่อง ขอเข้าตรวจเยี่ยมหน่วยวิจัย   
 

เรียน ................................................................. 
สิ่งที่ส่งมาด้วย 1. กำหนดการตรวจเยี่ยม  

  2. Site Visit Information List 

 

 เนื่องจาก...(เหตุผลในการขอตรวจเยี่ยม)... 

ดังนั้น จงึขอให้คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ซึ่งประกอบด้วย ...................................................................ประธานอนกุรรมการ 

มาตรวจเยี่ยมหน่วยวิจัยของทา่นในวัน......................ที่ ......... ................... พ.ศ. 25......... เวลา .................. – .................. น. 

โดยมีกำหนดการดังเอกสารทีส่่งมาด้วย (AF 18-02/6.0) 

 อนึ่ง ขอให้ท่านเตรียมเอกสารเพื่อรับการตรวจเยี่ยม กรอกข้อมูลใน Site Visit Information List (AF 18-03/6.0) 

ให้ครบถ้วน และมอบให้กับคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ และรับการตรวจเยี่ยม 

 

 

 (       ) 

          ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 
หมายเหตุ รายชื่อคณะผู้ตรวจเยี่ยม 

1. …………………………………………………. 

2. …………………………………………………. 

3. …………………………………………………. 
 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
กำหนดการตรวจเย่ียม 

AF 18-02/7.0 

หนา 1 

 
กำหนดการตรวจเย่ียม (3 ชั่วโมง) 

วัน......................ที่ ......... ................... พ.ศ. 25......... เวลา .................. – .................. น. 

สถานที่ตั้งหนวยวิจัย .......................................................... 

 

(15 นาที) ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

• แจงวัตถุประสงคของการตรวจเยี่ยม 

• แนะนำทีม 

(15 นาที) หัวหนาหนวยวิจัย 

• แนะนำทีม 

• บรรยายสรุปภาพรวมของหนวยวิจัย 

• อุปสรรค/ปญหาของหนวย 

(2 ชั่วโมง 30 นาที) ทีมตรวจเยี่ยม 

• เยี่ยมชมสถานที ่

• สัมภาษณ 

o หัวหนาหนวยวิจัย 

o พยาบาลวิจัย หรือผูชวยผูทำหนาที่ขอความยินยอม หรือเจาหนาที่

หองปฏิบัติการหรือผูดูแลผลิตภัณฑ 

• ทบทวนเอกสาร 

• สรุปในกลุม 

• ใหขอมูลปอนกลับ 
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General Information    Date/Time of visit : ……………………………………… 

           Investigator’s Name :  ………………………………………………………………………………………...  

           Investigator’s Specialty/ies: ………………………………………………………………………………….. 

           Name of Person interviewed:  …………………………………………………………………………….  

         Address :   

 

 

 Phone : …………………. 

 Fax : …………………….     

 E-mail: ………………….. 

 

The following is the list of conditions to be assessed during this routine visit: 

•  Research unit’s written SOPs including informed consent policies, and the process by which consent is routinely obtained. 

     Does your site have written SOPs?          • Yes* • No   

     *If yes, are the SOPs up-to-date? (Date:_______________) 

 Remark:  Informed consent process according to the IRB standard 

  •  Total number of active studies:___________________________ 

  •  Total number of active participants:__________________________ 

  •  Information about your method(s) of recruitment:  

 • Private Practice   • Referrals  • Database 

 • Office Brochures / Posters  • Advertising  • Website 

 • National Recruitment Campaign • Other:______________________________ 

  •  Information about your study populations:  

Whether your research study enrolls any participant from the following “vulnerable” categories? •  Yes* • No 

 *If Yes; please indicate the category: 

 •  Nursing Home  •  Educational Disadvantage  •  Chronic Disease  •  Terminally ill 

 •  Student  •  Mentally Incompetent  •  Child   •  Employee 

 •  Mental Health  •  Financial Limitations  •  Prisoner  •  Institutionalized  

 •  Temporarily Incapacitated    •  Other: (specify):  ______________________ 

  •  Your document files for Med Chula IRB approved studies, included: 

   - Protocols and amendments,   

   - Recruitment materials, FDA form 1572 (if applicable), 

   - IRB correspondence and approved consent form(s), 

   - Participant charts or source documents and the consent form(s) for each study, 

   - Investigator Brochure(s) 

   - The principal investigator’s CV and medical license, and 

   - Curriculum Vitae (CV), hire date, and human subject protection training records for all research staff, 

  •  Study Team Records:  

Name of staff 

member 

Affiliation Function Yrs of 

research 

experience 

Yrs at  

this site 

Training courses: Human 

Protection; GCP, etc., 

Date of completed 

training 
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  •  We may also request to see your drug storage areas and emergency equipment. 
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I. General Information    Date/Time of visit: ……………………………………… 

           Investigator’s Name:  ………………………………………………………………………………………...  

           Investigator’s Specialty/ies: ………………………………………………………………………………….. 

           Name of Person interviewed:  …………………………………………………………………………….  

         Address:   

 

 

 Phone: …………………. 

 Fax: …………………….     

 E-mail: ………………….. 

 

II. Site Characters: 

            2.1 Facilities & Staff 

       a. Total active studies (at this site): ………………………  Total active participants (at this site):  ………………………………….. 

       b.  Number of Research Staff: ……………….. Full-Time: ………………. Part-Time: …………………..   

       c.  How many investigators does the study coordinator support? …………………………………………... 

       d. How many studies does the study coordinator oversee? ………………………………………………... 

       e. Years of Research Experience? …..Investigator ……..Coordinator ……..Coordinator …….Coordinator 

       f. Years at this site?  …..Investigator ……..Coordinator ……..Coordinator …….Coordinator 

       g. Is this site.....?    A Private Practice   A Group Practice 

            (check all that apply)    A Free-standing research site  A SMO or other network 

      Hospital-based    University-based 

      Other : …...........................................................………………………… 

 

            2.2 Drug/Device Security: 

       a. Are test drugs and/or devices stored at this site?      Yes     No*    NA* 

 *If “No” or “NA”; please explain:  ………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

       b. Are test drugs and/or devices stored in a locked cabinet or room?     Yes     No*    NA* 

 *If “No” or “NA”; please explain: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

       c. Are the research records kept separate from the regular practice records?    Yes     No*    NA* 

 *If “No” or “NA”; please explain: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

       d. Are the research records stored in a locked cabinet or room?       Yes     No*    NA* 

 *If “No” or “NA”; please explain: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

            2.3 Emergency Handling: 

       a. Is there equipment available at the site to treat life-threatening reactions?    Yes     No*    NA* 

       b. Name the facility to be used in case of emergency: .............................................................................  

       c.   Give the approximate distance of nearest emergency facility (in minutes): …………………………. 

 

            2.4  Site activities: 
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       a. Taking into consideration the purpose and setting, are the facilities suitable?    Yes     No*    

 *If No; describe: ………………………………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………… 

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

       b. How often is the Investigator at the research site?  …………………………………………………………………………………………………………………….. 

       c. Does the investigator conduct regular meeting with the research staff?    Yes     No*    NA* 

 *If “No” or “NA”; please explain: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

       d. How often do staff education activities take place? …………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

       e. Study Team Training Record Verification (please add a blank page if more space is required) 

Name of staff Member Type of Training Date Completed 

   

   

              

            2.5 Other study sites: 

       a. Does the investigator conduct Med Chula IRB approved research at any other sites?    Yes*    No 

            If Yes*, please name: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

       b. Are different research staff utilized at the additional facility?              Yes*  No  NA 

 If Yes*, please complete and attach the “additional site” form …………………………………………………………………………………..……………... 

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

            2.6 Study site approved by other IRB: 

       a. Are any of the procedures for the studies performed at a hospital?     Yes   No 

       b. Name of hospital: ………………………………………………………………………………………… 

       c. Local IRB approval obtained?         Yes*   No  NA 

            If Yes*, please provide the name of IRB: ……………………………………………………………….. 

III. Population from which participants are selected: 

       a. Method of Recruitment:   Private Practice  Referrals      Database     Advertising 

     Office Brochures / Posters   Website  Other 

     National Recruitment Campaign  Other …………………… 

b.   Might your research studies enroll any participants from the following “vulnerable” categories?   Yes*  No   

            *If Yes, please indicate which categories: 

   Nursing Home  Institutionalized    Chronic Disease   Terminally III       Child 

   Mental Health   Financial Limitations   Prisoner   Mentally Incompetent     Student 

   Employee  Educational Disadvantage  Temporarily Incapacitated  Other: …………………………………………………… 

 

IV. Participant consent form: 

       a. Is the participant consent form, the most recent Med Chula IRB approved form?     Yes  

No*  NA* 

 If No*, NA*, please give comments: ………………………………………………………………………………………………………..……………………………………. 

 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...       
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       b. Is the participant consent form: 

Signed by the participant?      Yes    No   

Signed by the LAR (IF applicable)      Yes    No    NA 

Signed by the Investigator?      Yes    No    NA 

Signed by the person explaining the consent?     Yes    No   

Signed by the parent?       Yes    No    NA 

Assent form Signed by the participant?     Yes    No    NA 

 Comments: ……………………………………………………………………………………………… 

V. Principal investigator license(s), (M.D. or other): 

      a. Is the applicable license current?       Yes    No    NA 

 Other: ……………………………………………………………………………………………………. 

 

VI. Quality Control 

            6.1 Written SOPs: 

       a. Does the site have written SOPs?       Yes    No   

       b. Are the SOPs current?  (Version & Date : ……………………………………………………………..…..) 

            6.2 Recent FDA Audit: 

       a. FDA     Yes   No   Does not apply   Indicate Date: ………………. 

       b. Copy sent to Med Chula IRB   Yes   No   Does not apply   Indicate Date: ………………. 

            6.3 Last visit by sponsor monitor: 

       a. SPONSER monitor Date: …………….  Sponsor: ………........Med Chula IRB Prot. #: ……... 

       b. Copy sent to Med Chula IRB Date: ……   Sponsor: ……………Med Chula IRB Prot. #: ……... 

 

VII.  Consent process: 

       a. Does the site have current written consent procedures in place?    Yes    No   

       b. I discussed the process with the:  Investigator   Sub-Investigator  Coordinator  Director/Manager 

 Name of person interviewed:  .. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..… 

 Consent Process details: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

       c. The consent is reviewed with the participants by the:  Investigator   Sub-Investigator  Coordinator 

 other or comments: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

d. If the investigator is not involved in reviewing the consent with the participant, is he/she involved with the        
      participant at any time prior to the participant signing the consent?     Yes    No  

 comments: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

       e. How much time is spent with the participants in the consenting process      0-15 Minutes    30-45 Minutes 

 including both reading and discussing the consent form?       15-30 Minutes  45-65 Minutes 

          One hour or more 

       f. Are you currently enrolling / do you plan to enroll non-Thai-speaking participants?   Yes*  No   

 *If Yes, please indicate the language(s): ……………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
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       g. Do you have on site research staff that is fluent in the indicated (f.) language(s)?  Yes      No*    NA 

 *If No; please indicate who will translate the consent form and conduct the consenting process: ……………………………………….. 

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

       h. Is the consent form given to the participant or legal guardian to read prior to discussing the  

consent in detail?•          Yes      No 

 Comment:  ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

       i. If requested, is the participant or legal guardian allowed to take the consent home to 

 Discuss with family members?         Yes      No*    

 *If No, explain why not: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

       j. Are the participant or legal guardian’s questions answered prior to requesting their Signature?   Yes      No*    

 *If No, explain why not: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

       k. Is a complete copy of the consent given to the participant or legal guardian?    Yes      No*    

 *If No, explain why not: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

      l. Is any other material(S) used to provide additional information in the consenting process? (such as videos,     

            additional printed material, etc.)                                           Yes*      No   

 *If Yes, describe: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

       m. In my estimation, the consenting process is: 

    Excellent  (goes into great detail) 

    Adequate  (covers all important points) 

    Incomplete  (Does not discuss enough) 

 Comments: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

 

VIII. : Summary:  

Reason for visit ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

Finding…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

Suggestion and recommendations ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

I have asked the investigator, sub-investigator, or coordinator to explain their consenting process to me in detail. 

I have responded to the questions above based on the process that has been explained to me: 

 

Team Site Visit  

No. Name Position 
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1.   
2.   
3.   

 

 

Chairperson’s Signature:…………………………………………………………………………………………………………………………………………Date :…………………………… 
 



AF 19-01/7.0 

 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน งานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทร.0-2256-4493          

ที่ Med Chula IRB ……………/…………   วันที่ .......................... 

เรื่อง ขอเรียนเชิญประชุม   
 

เรียน คุณ................................................................. 
สิ่งที่ส่งมาด้วย 1. รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั ครั้งที่ ………../25……..  
   ในวัน......................ที่ ......... ................... พ.ศ. 25......... 
   2. ตารางสรุปโครงการวิจัยเพื่อพิจารณา (Full Board Review) 
    3. แบบประเมินโครงการ (Reviewer assessment form) 
  

เนื่องด้วยจะมีการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  ครั้งท่ี ............../25........ ในวัน......................ที่ ......... 

................... พ.ศ. 25.........  เวลา 11.30 – 16.00 น. ณ ห้องประชุมจริยธรรมการวิจัย ตึกอานันทมหดิล ช้ัน 3 โดยมีวาระการประชุม

ดังนี ้

ระเบียบวาระที่ 1 รับรองวาระการประชุม 

ระเบียบวาระที่ 2  Conflict of interest declaration 

- เหตุอันถือว่ากรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยมีผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณาโครงการวิจัย(ได้แก่) 

(รวมถึง) เหตุต่อไปนี ้

1. เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้วิจัยในคณะวิจัย 

2. ได้รับหรือจะไดร้ับประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธ์ของการ

พิจารณา 

3. ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินท่ีเกีย่วข้องโดยตรงกับโครงการวิจยั ท่ีมีมูลค่าตั้งแต่ 3,000 ข้ึนไป 

4. ได้รับประโยชน์อันมีมลูค่าที่ได้จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมายการค้า

หรือประโยชน์จากสญัญาอนุญาตให้ใช้สิทธิ 

5. เป็นผู้บริการ ท่ีปรึกษา ลูกจ้างหรอืผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย(ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถปุระสงค์

เพื่อค้ากำไร)ขณะพิจารณาโครงการวิจัย 

6. ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อื่นใดอนัมีมูลค่าเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ปี ก่อนวันพิจารณาโครงการจาก

ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่เป็นบรษิัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพื่อค้ากำไร 

7. ได้รับการปฏิบตัิพิเศษหรือไดร้ับผลประโยชน์อ่ืนใดที่กรรมการเชื่อวา่อาจเป็นเหตุให้ตนเองพิจารณา

โครงการวิจัยโดยไมเ่ที่ยงธรรม หากบุพการี คู่สมรส หรือบุตรของกรรมการผู้ใดมเีหตตุามข้อ 1-6 ใน

โครงการวิจัยใด ให้ถือว่ากรรมการผู้นั้น เป็นผูม้ีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยนั้น กรรมการผูม้ี

ผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวจิัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชน์ทับซ้อนและไม่มีสิทธิ

ในการพิจารณาตัดสิน/ลงมตโิครงการนั้น 

ระเบียบวาระที่ 3 เรื่องรับรองรายงานการประชุม ครั้งท่ี ............/25........ ในวัน...................ที่ ...... ................. พ.ศ. 25......... 



AF 19-01/7.0 

ระเบียบวาระที่ 4 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ 

  4.1 จากท่ีประชุมคณะกรรมการบริหาร 

  4.2 โครงการที่ผ่านจาก CREC 

4.3 รายงาน Site visit  

4.4 อื่น ๆ 

 ระเบียบวาระที่ 5 เรื่องสืบเนื่อง 

  5.1 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ มีมติใหผู้้วิจัยแกไ้ข หรือช้ีแจง ก่อนให้การรับรอง 

 ระเบียบวาระที่ 6 เรื่องต่อเนื่องจากการทบทวนจริยธรรมการวิจัยหลังให้การรับรอง (Continuing review) 

  6.1 Amendment 

   6.1.1 Initial Full board review 

   6.1.2 Initial Expedited review 

  6.2 Progress report 

   6.2.1 Initial Full board review 

   6.2.2 Initial Expedited review 

  6.3 Final Report 

   6.3.1 Initial Full board review 

   6.3.2 Initial Expedited review 

  6.4 Termination / Withdrawal 

   6.4.1 Initial Full board review 

   6.4.2 Initial Expedited review 

  6.5 รายงานความปลอดภัย  

   6.5.1 Initial Full board review 

   6.5.2 Initial Expedited review 

  6.6 รายงานที่ไม่เป็นไปตามโครงรา่งการวิจัย (Protocol Non-Compliance) 

   6.6.1 Initial Full board review 

   6.6.2 Initial Expedited review 

  6.7 ต่อใบอนุมัติโครงการวิจยั 

   6.7.1 Initial Full board review 

   6.7.2 Initial Expedited review 

  6.8 เรื่องเพื่อทราบอ่ืน ๆ 

   6.8.1 Initial Full board review 

   6.8.2 Initial Expedited review 

 ระเบียบวาระที่ 7 ทบทวนโครงการ 

  7.1 Exempt review report 

  7.2 Expedited review report 

  7.3 Initial Submission Full Board Review จำนวน .............. โครงการ หมายเลข ............................................ 
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  7.4 Resubmitted Protocol for Full Board Review จำนวน ........ โครงการ หมายเลข .......................... 

 

จึงเรียนมาเพื่อทราบ 

 

 

 (       ) 

          ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 
 

 

หมายเหต ุ กรรมการ ชือ่ 1 และชือ่ 2 อ่านโครงการวิจยัทั้งหมด เพือ่เตรียมนำเสนอในที่ประชมุ โดยให้กรรมการ ชื่อ 1 เป็นผูน้ำเสนออภิปราย และ กรรมการชือ่ที่ 2 

อภิปรายเสรมิ กรรมการชือ่ 3  อ่านและอภปิรายในด้าน Information sheet และ consent form โดยการพิจารณาขอให้กรรมการพิจารณาความเหมาะสมของโครงการ

ในแบบประเมินตามทีแ่นบมา 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
โครงรางการวิจัยที่นำเขาพิจารณา 

AF 19-02/7.0 

หนา 1/…… 

 
ลำดับ

ที่ 
IRB No. 

Study 

Code 
ชื่อโครงการวิจัย ผูทบทวนโครงการ ผลการพิจารณา 

1 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

2 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

3 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

4 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

5 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

6 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

7 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

8 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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

9 ......../...... ........... .................................................................. 

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

สังกัด......................................................... 

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

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

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

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

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

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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รายงานการประชุม 

คณะกรรมการการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย  

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย 

คร้ังที่  ....../25....... วัน...............ท่ี ....... ................... พ.ศ. 25....... 

ณ หองประชุมจริยธรรม ตึกอานันทมหดิล ชั้น 3 

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

เร่ิมประชุมเวลา  11.30-16.00 น. 

รายนามผูเขาประชุม 

ลำดับที่ ชื่อ-นามสกุล ความเชี่ยวชาญ ตำแหนง 

1   ประธาน 

2   กรรมการ 

3   กรรมการ 

4   กรรมการ 

5   กรรมการ 

6   กรรมการ 

7   กรรมการ 

8    กรรมการ 

9   กรรมการ 

10   เลขานุการคณะกรรมการ 

 องคประชุมครบตาม SOP Med Chula IRB 02 

 

เร่ืองที่ประชุม 

วาระที่ 1 รับรองวาระการประชมุ 

 

วาระที่ 2 Conflict of interest declaration 

-  

 

วาระที่ 3 เรื่องรบัรองรายงานการประชุม 

- รับรองรายงาน คร้ังที่ ............../25........ ในวัน......................ท่ี ......... ................... พ.ศ. 25......... 

 

วาระที่ 4 เรื่องแจงเพ่ือทราบ 

 3.1 จากที่ประชุมคณะกรรมการบริหารจัดการสำนักงาน 

3.2 โครงการที่ผานจาก CREC จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

ผลการพิจารณาและมติ

ของคณะกรรมการ 

วันที่ยื่น ................................. 

วันที่สรุปผลการพิจารณาและใหการรับรอง ....................... 

• คณะกรรมการใหการรับรอง 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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• Risk/ Benefit Categories  

 Research involving not greater than minimal risk. (การวจิัยที่เกีย่วของกับความเส่ียงเพียงเล็กนอย) 

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

individual   participants (การวิจยัที่เกี่ยวของกับความเส่ียงมากกวาปกติแตไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง

ในอนาคต)  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual 

participants, but likely to yield generalizable knowledge about the participant’s disorder or condition. 

(การวิจยัที่เกี่ยวของกบัความเส่ียงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความ

เปนไปไดที่จะนำความรูเกี่ยวกับเร่ืองความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอื่นๆได)   

 Risk/Benefit of research not applicable to the above 3 categories but may present an opportunity to 

understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of participant ( ค ว าม

เสี่ยงและประโยชนของการวิจัยไมตรงกับ 3 ขอขางตน แตอาจมีโอกาสที่จะทำความเขาใจ, ปองกัน หรือ บรรเทาปญหา

รายแรงที่มีผลกระทบตอสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมวิจัย) 

• Continuing Report (รายงานความกาวหนา) 

 ทุก 3 เดือน 

 ทุก 6 เดือน 

 เมื่อเสร็จส้ินโครงการหรือไมเกิน 12 เดือน 

 

3.3 รายงาน Site visit 

3.4 อื่น ๆ 

 

วาระที่ 5 เรื่องสืบเน่ือง 

 4.1 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ มมีติใหผูวิจัยแกไข หรือชี้แจง กอนใหการรับรอง ผูวิจยัไดดำเนินการแลว จำนวน ........ โครงการ จึงไดสง

ใหกรรมการฯ ที่เปนผูทบทวนพิจารณา ผลการพิจารณามีดังตอไปนี ้

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด กรรมการผูทบทวน 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

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

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

ขอเสนอแนะและ 

มติคณะกรรมการ 
• คณะกรรมการมีมติเห็นชอบใหผานการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหลังจากผูวิจยัแกไขดังนี้ 

• คณะกรรมการมีความเห็นใหผูวจิัยสงรายงานความกาวหนาอยางนอยทุก ........................ 

หมายเหตุ  เร่ืองสืบเนื่องจากการประชมุ  คร้ังท่ี ......../25......... ในวันท่ี ..... ................... พ.ศ. 25......... 

ผลการพิจารณาหลังจาก

ผูวิจัยดำเนินการแกไขแลว 
• ผูวิจัยไดดำเนินการแกไขตามคำแนะนำของคณะกรรมการทุกขอแลว 

• ที่ประชมุมีมติ: 

 รับรอง 

 

วาระที่ 6 เรื่องตอเน่ืองจากการทบทวนจริยธรรมการวิจยั (Continuing review) 

 6.1 Amendment จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด กรรมการผูทบทวน 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

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

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



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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Amendment - ปรับปรุง............................................................................................................................................... 

ผลการพิจารณาและมติ

ของคณะกรรมการ 

Risk – ………….. 

Benefit - ……………. 

• คณะกรรมการ............................................ 

 

 6.2 Progress report จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการ  ผูวิจัย / สงักัด  กรรมการผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1. ....../...... ชื่อโครงการวิจัย ....................................................................................................................................... 

ผูวิจัย .................................................................................. สังกัด ................................... 

กรรมการผูทบทวน .................................................................................. 

• รายงานความกาวหนา ……………………………….............  

Date Approval: …………………………….. Continuing Report: ………… 

  Total participants expected to be recruited at the beginning  

Number of participants recruited  

Number of participants expected to be recruited from now  

Total drop-out or loss to follow up  

Total participants still active or in contact  

Total participants completed  

วันที่สงเอกสารมาที ่สำนักงาน IRB  

สง Protocol Deviation  มี  ไมมี 

ผลการพิจารณา ………………………………. 

• คณะกรรมการ ……………………………. 

 

 6.3 Final Report จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการ  ผูวิจัย / สงักัด  กรรมการผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1. ....../...... ชื่อโครงการวิจัย ....................................................................................................................................... 

ผูวิจัย .................................................................................. สังกัด ................................... 

กรรมการผูทบทวน .................................................................................. 

• ขอปดโครงการวิจยั จำนวนอาสาสมัคร .............. ราย ระยะเวลาศึกษา ................... 

จำนวน SAE/SUSARs: .............. 

จำนวน Non-compliance/ Protocol deviation:  .............. 

ผลการพิจารณา ………………………………. 

• คณะกรรมการ ……………………………. 

 

 6.4 Termination / Withdrawal จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการ  ผูวิจัย / สงักัด  กรรมการผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1. ....../...... ชื่อโครงการวิจัย ....................................................................................................................................... 

ผูวิจัย .................................................................................. สังกัด ................................... 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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กรรมการผูทบทวน .................................................................................. 

• ขอเรียนแจงการยกเลิกโครงการวิจัย................................................................................................... 

เนื่องจาก ................................................................................................................................................. 

จำนวน SAE/SUSARs: .............. 

จำนวน Non-compliance/ Protocol deviation:  .............. 

ผลการพิจารณา ………………………………. 

• คณะกรรมการ ……………………………. 

 

 6.5 รายงานความปลอดภัย จำนวน ........ โครงการ  

รายงานความปลอดภัย 

รายงาน

ความ

ปลอดภยั 

เลขที่บันทึก

ขอความ 
วันที่ IRB No. 

Study 

Code 

ชื่อโครงการวิจัย / ผูวิจัย 

 
เหตุการณที่เกิด 

รายงาน

ความ

ปลอดภยั 

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

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

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

รายงานความปลอดภัย 

 

 6.6 รายงานที่ไมเปนไปตามโครงรางการวิจัย (Protocol Non-Compliance) จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการ  ผูวิจัย/สังกัด  กรรมการผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ....../...... ชื่อโครงการวิจัย ....................................................................................................................................... 

ผูวิจัย .................................................................................. สังกัด ................................... 

กรรมการผูทบทวน 

•  ขอรายงาน Protocol Deviation ท่ีเกิดขึ้น…………………………………. 

Outcome :   …………………………………………… 

Actions taken : …………………………………………… 

ผลการพิจารณา   ผลการพิจารณา ………………………………. 

• คณะกรรมการ ……………………………. 

 

 6.7 ตอใบอนุมัติโครงการวิจัย จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการ  ผูวิจัย / สงักัด  กรรมการผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1. ....../...... ชื่อโครงการวิจัย ....................................................................................................................................... 

ผูวิจัย .................................................................................. สังกัด ................................... 

กรรมการผูทบทวน .................................................................................. 

• ขอตออายุโครงการวจิัย ……………………………….............  

Date of initial Approval: ………………… Exp. ………………… 

Date of Last Approval: ………………… Exp. ………………… 

Continuing Report: ………… 

  Total participants expected to be recruited at the beginning  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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Number of participants recruited  

Number of participants expected to be recruited from now  

Total drop-out or loss to follow up  

Total participants still active or in contact  

Total participants completed  

วันที่สงเอกสารมาที ่สำนักงาน IRB  

สง Protocol Deviation  มี  ไมมี 

ผลการพิจารณา สมควรตอ COA ต้ังแตวันท่ี...............-................. 

• คณะกรรมการ ……………………………. 

 

 6.8 เรื่องเพ่ือทราบอ่ืน ๆ จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการ  ผูวิจัย / สงักัด  กรรมการผูทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 ....../...... ชื่อโครงการวิจัย ....................................................................................................................................... 

ผูวิจัย .................................................................................. สังกัด ................................... 

กรรมการผูทบทวน 

•  ........................................................................................................…………………………………. 

ผลการพิจารณา   ............……………………………. 

 

วาระที่ 7 ทบทวนโครงการ 

 7.1 Exemption review report จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด กรรมการผูทบทวน 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

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

 

ผลการพิจารณาและ

มติของคณะกรรมการ 

วันที่ยื่น ................................. 

วันที่สรุปผลการพิจารณาและใหการรับรอง ....................... 

• เขาตามเกณฑการพิจารณาแบบ Exemption ขอ ................. 

 

 7.2 Expedited review report จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด กรรมการผูทบทวน 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

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

 

ขอเสนอแนะและ 

มติคณะกรรมการ 
• คณะกรรมการมีมติเห็นชอบใหการรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั หลังจากผูวจิัยแกไขดังนี้ 

ผลการพิจารณาและมติ

ของคณะกรรมการ 

วันที่ยื่น ................................. 

วันที่สรุปผลการพิจารณาและใหการรับรอง ....................... 

• เขาตามเกณฑการพิจารณาแบบ Expedite ขอ ................. 

• คณะกรรมการใหการรับรอง 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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• Risk/ Benefit Categories 

 Research involving not greater than minimal risk. (การวจิัยที่เกีย่วของกับความเส่ียงเพียงเล็กนอย) 

• Continuing Report (รายงานความกาวหนา) 

 ส้ินสุดการวิจยั หรือไมเกิน 1 ป 

 

 7.3 โครงรางการวิจัยที่นำเขาพิจารณา จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด กรรมการผูทบทวน 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

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

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

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

ประเด็นอภิปราย 

ขอเสนอแนะและ 

มติคณะกรรมการ 

• ประเด็นที่คณะกรรมการฯอภปิราย : 

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

• ขอเสนอแนะและมติคณะกรรมการ 

คณะกรรมการมี .......................................................................................... 

 

• Reviewer Assessment 

 

ผลการพิจารณา • Chairperson / Secretory summarize 

1. Investigator’s Qualification / CV / Publication / COI 

2. Methodology (Scientific sound / justification of placebo use 

3. Risk & Benefit assessment 

4. Value of the study 

Information Consent Process (Vulnerability identification / management or how to protect vulnerable 

participant / who, when, where, how the process is done.) 

•  ที่ประชุมมีมติ:  

  รับรอง 

 รับรองหลังจากปรับปรุงแกไขเรียบรอยแลว   

 ปรับปรุงแกไข และนำเขาพจิารณาใหม  

 ไมรับรอง 

• Risk/ Benefit Categories  

 Research involving not greater than minimal risk. (การวจิัยที่เกีย่วของกับความเส่ียงเพียงเล็กนอย) 

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

individual   participants (การวิจยัที่เกี่ยวของกับความเส่ียงมากกวาปกติแตไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง

ในอนาคต)  

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual 

participants, but likely to yield generalizable knowledge about the participant’s disorder or condition. 

(การวิจยัที่เกี่ยวของกบัความเส่ียงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความ

เปนไปไดที่จะนำความรูเกี่ยวกับเร่ืองความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอื่น ๆ ได)   

• Continuing Report (รายงานความกาวหนา) 

 ทุก 3 เดือน 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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 ทุก 6 เดือน 

  เมื่อเสร็จส้ินโครงการหรือไมเกิน 12 เดือน 

 

 7.4 โครงการวิจัยที่ปรบัแกไขและสงมาใหพิจารณาใหม จำนวน ........ โครงการ 

ลำดับ

ที่ 
IRB No. ชื่อโครงการวิจัย ผูวิจัย / สงักัด กรรมการผูทบทวน 

1. ....../...... ................................................................................... 

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

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

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

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

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

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

ประเด็นอภิปราย 

ขอเสนอแนะและ 

มติคณะกรรมการ 

• ประเด็นที่คณะกรรมการฯอภปิราย : 

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

• ขอเสนอแนะและมติคณะกรรมการ 

คณะกรรมการมีมติใหปรับแกไขแลวเขาพิจารณาใหมดังนี้ 

 

• Reviewer Assessment 

 

ประเด็นอภิปราย 

ขอเสนอแนะและ 

มติคณะกรรมการ 

• ประเด็นที่คณะกรรมการฯอภปิราย : 

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

• ขอเสนอแนะและมติคณะกรรมการ 

คณะกรรมการมี .......................................................................................... 

 

• Reviewer Assessment 

 

ผลการพิจารณา •  Chairperson / Secretory summarize 

1. Investigator’s Qualification / CV / Publication / COI 

2. Methodology (Scientific sound / justification of placebo use 

3. Risk & Benefit assessment 

4. Value of the study 

5. Information Consent Process (Vulnerability identification / management or how to protect 

vulnerable participant / who, when, where, how the process is done.) 

ที่ประชมุมีมติ:  

  รับรอง 

 รับรองหลังจากปรับปรุงแกไขเรียบรอยแลว   

 ปรับปรุงแกไข และนำเขาพจิารณาใหม  

 ไมรับรอง 

• Risk/ Benefit Categories  

 Research involving not greater than minimal risk. (การวจิัยที่เกีย่วของกับความเส่ียงเพียงเล็กนอย) 

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

individual   participants (การวิจยัที่เกี่ยวของกับความเส่ียงมากกวาปกติแตไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงใน

อนาคต)  



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
รายงานการประชุม 
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 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual 

participants, but likely to yield generalizable knowledge about the participant’s disorder or condition. (การ

วิจัยที่เกีย่วของกับความเส่ียงมากกวาปกติและไมไดแสดงถึงประโยชนตออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตมีความเปนไปไดที่จะ

นำความรูเกี่ยวกับเร่ืองความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใชกับผูปวยคนอื่น ๆ ได)   

• Continuing Report (รายงานความกาวหนา) 

 ทุก 3 เดือน 

 ทุก 6 เดือน 

  เมื่อเสร็จส้ินโครงการหรือไมเกิน 12 เดือน 

ปดประชุมเวลา 16.00 น. 

............................................................................. ผูบันทึกรายงานการประชุม                                                                                                                                                                                                                

............................................................................. ..ผูพิมพรายงานการประชุม  

รายงานการประชุมไดรับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ ในการประชุมคร้ังท่ี ......... วันท่ี.................... 

รับรองรายงานการประชุม  โดย.......................................................................................... ในวันท่ี........................... 

                                   (ตำแหนง........................................................................................)ะชุมไดรับการรับรอง 

 



AF 21-01/7.0 

IRB No. ........./.........  
 

บันทึกขอความ 
สวนงาน ................................ คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย โทร. ........................  

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

เรื่อง ขอสงเอกสารเพ่ือแจงแกคณะกรรมการจริยธรรม 
 

เรียน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 

 ดวยขาพเจา …ชื่อ – สกุล… ซ่ึงเปนผูวิจัยหลัก โครงการวิจัย IRB No. ........./......... เรื่อง ...ชื่อโครงการ

ภาษาไทย (ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ)... ซ่ึงไดรับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย เม่ือ

วันท่ี ………………………… (COA No. ........./.........) ซ่ึงไดรับการสนับสนุนจาก...................................................... 

มีความประสงคจะแจงเรื่อง .................................................................................................................................. 

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

ตามขอเสนอแนะของ  Med Chula IRB,  Sponsor,  CRA,  DSMB หรือ  อ่ืนๆ (ระบุ) ......... 

ซ่ึง   ไมมีผลกระทบตออาสาสมัคร,  มีผลกระทบตออาสาสมัคร (ระบุ) ............................................. 

  ไมมีผลกระทบคุณภาพงานวิจัย,  มีผลกระทบตอคุณภาพงานวิจัย (ระบุ) .................................. 
 

  การนี้จึงใครขอสงเอกสารเพ่ือประกอบการพิจารณาดังตอไปนี้ 

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

2. ………………………….. 

 

(สรุปเนื้อหาโดยสังเขป) ............................................................................................................. 

 

          โดยไดสงไฟลเอกสารดังกลาวเขาระบบออนไลนพรอมบันทึกนี้แลว 

 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาดำเนินการตอไปดวย จักเปนพระคุณยิ่ง 
 

  

(…ชื่อ – สกุล…) 

ผูวิจัยหลัก 

 

ผูประสานงาน: ………………………… โทร: ………………………… อีเมลล: ………………………… 
 



 

Institutional Review Board 

Faculty of Medicine, Chulalongkorn University 
แบบประเมินเร่ืองแจ้งจากผู้วิจัย 
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Protocol title:  IRB NO. 

Principal Investigator:    สังกัด:  
Topic/Issue: 

Brief summary of the issue: 

 

 

 

 

Reviewer's opinion: 

 รับทราบ       รับรอง/อนุมัติ    

 เสนอ FB พิจารณาในประเด็น

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

 ส่ง primary reviewers พิจารณาในประเด็น

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

Reviewer’s signature …………….........................…...................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

            (          ) 

 

Primary reviewer's opinion: 

 

 

 

 

 

 

 

Primary Reviewer’s signature ….......................….................................... Date…….....…..…/…….....…..…/…….....…..… 

            (          ) 

 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

สารบัญเอกสาร 
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รายการ มี 
1 Certificate of Approval  
2 2.1 เอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั   
 2.2 เอกสารขอเข้ามาทำวิจัยในโรงพยาบาล (ถ้ามี)  
 2.3 แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์ (ถ้ามี)  
 2.4 Submission Form  
 2.5 Self-Assessment Form  
 2.6 Funding Form  
 2.7 Conflict of interest (........................คน)  
 2.8 Protocol synopsis  
 2.9 Full Protocol  
 2.10 2.10.1 Information sheet  
  2.10.2 Consent form  
  2.10.3 หรือ เอกสารขอใช้ข้อมูล /  

วัตถุทางชีวภาพ 
 

 2.11 Questionnaire / scale / interview form / 
CRF / Diary card /etc. 

 

 2.12 Poster (ถ้ามี)  
 2.13 2.13.1 ประวัตผิู้วิจัยและหลักฐานการอบรม

ของผู้วิจัยหลัก 
 

  2.13.2 ประวัตผิู้วิจัยและหลักฐานการอบรม
ของผู้วิจัยร่วม (........................คน) 

 

 2.14 Budget  
 2.15 เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี) 

 
 
 
 

 

 2.16 2.16.1 Reviewer-Assessment form 1  
  2.16.2 Reviewer-Assessment form 2  
  2.16.3 Reviewer-Assessment form 3  
 2.17 หนังสือแจ้งผลการพิจารณา  

 

**** ยื่นโครงการในระบบ Online 

 

รายการ มี 
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วันที่ .................................... 

เร่ือง ขอสำเนาเอกสาร 

เรียน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 

 ดวยขาพเจา .......................................................................................... ตำแหนง ........................................................ 

สังกัด .............................................................................................................. ตองการขอสำเนาเอกสาร ดังรายละเอียดตอไปนี ้

1. IRB No. ………… ชื่อเอกสาร ...................................................................................................... จำนวน ............ ฉบับ 

2. IRB No. ………… ชื่อเอกสาร ...................................................................................................... จำนวน ............ ฉบับ 

3. IRB No. ………… ชื่อเอกสาร ...................................................................................................... จำนวน ............ ฉบับ 

เพื่อ .............................................................................................................................................................................................. 

 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัต ิ

 

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

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

 

 อนุมัติ 

 ไมอนุมัติ เพราะ ....................................................................................................................................................................... 

 

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

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/ 

รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน/ 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

วันที่......../........../.......... 

 

       ไดรับเอกสารครบถวนแลว 

ลงนามผูรับเอกสาร ......................................................................... 

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

        วันที่......../........../.......... 



AF 22-03/7.0 

 

 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน งานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทร.0-2256-4493          

ที่ Med Chula IRB ……………/…………   วันที่ .......................... 

เรื่อง ขอทำลายเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่ไดด้ำเนนิงาน (inactive) และเก็บรักษาเอกสารครบ 3 ปีแล้ว   
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
สิ่งที่แนบมา ตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยทำลายได้ 
 

  ด้วยงานจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย มีเอกสารโครงการที่ไม่
เคลื่อนไหว (inactive) และเก็บรักษาเอกสารครบ 3 ปีแล้ว ซึ่งสามารถย่อยทำลายได้ ดังตารางรายละเอียดโครงการที่
สามารถย่อยทำลายได้ตามที่แนบมาพร้อมกับบนัทึกข้อความนี้ 
 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ 

          

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

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

เจ้าหน้าที่สำนักงาน 

 

 อนุมัติ 

 ไม่อนุมัติ เพราะ ............................................................................................................................................. 

 

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

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

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย/ 

รองประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
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ตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยทำลายได้ 

ลำดับ 
IRB 

No. 
ชื่อโครงการ 

วันที่โครงการ

ได้รับสถานะ

ไม่เคลื่อนไหว 

(inactive) 

วันที่ครบ

กำหนดทำลาย 
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