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ค ำน ำ 
 

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ด าเนินการวิจัยเพื ่อให้สอดคล้องกับวิสัยทัศน์คือ  
“คณะพยาบาลศาสตร์ เป็นสถาบันการศึกษาพยาบาลชั้นน าระดับสากล ในด้านการศึกษาและการวิจัย”  
มุ่งผลิตผลงานวิจัยให้มีคุณภาพระดับสากล สอดคล้องกับปัญหาของสังคมและประเทศชาติ ผู้วิจัยจะต้อง
ด าเนินการวิจัยโดยคุ้มครอง สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ตลอดระยะเวลา
ที่อยู่ในโครงการวิจัย และหลังเสร็จสิ้นการวิจัย รวมทั้งด าเนินการวิจัยให้ได้ผลการวิจัยที่เชื่อถือได้ 

คณะพยาบาลศาสตร์ จึงได้แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อวันที่ 11 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2546 เพื่อท าหน้าที่พิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอโครงการวิจัยของอาจารย์ 
บุคลากร และนักศึกษาในคณะพยาบาลศาสตร์ รวมทั้งบุคคลภายนอกที่ประสงค์จะด าเนินการวิจัยในคณะ
พยาบาลศาสตร์ อนึ่งการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องสอดคล้องกับกฎหมาย ระเบียบ
ข้อบังคับ และแนวทางระหว่างประเทศ ตามหลักจริยธรรมมาตรฐานสากล 

คณะพยาบาลศาสตร์ ได้ขอรับการตรวจเยี่ยมและรับรองคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย จาก SIDCER-FERCAP (The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical 
Reviews/Forum for Ethical Reviews Committees in Asia and Western Pacific) แ ล ะ  NECAST 
(National Ethics Committee Accreditation System) ครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 26-28 กันยายน พ.ศ. 2556 และ
ครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 16-18 มิถุนายน พ.ศ. 2559 

ในปี พ.ศ.2563 คณะพยาบาลศาสตร์ ได้ขอรับการตรวจเยี่ยม และรับรองคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจาก SIDCER-FERCAP และNECAST เป็นครั ้งที ่ 3 เมื ่อวันที ่ 27-29 
สิงหาคม พ.ศ. 2563 หลังจากการตรวจเยี ่ยม คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐานจึงได้จัดท า
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ฉบับที่ 04.0 แทนฉบับ 03.1 โดยเพิ่มเติมและแก้ไขสาระบางประเด็นตาม
ข้อแนะน าของคณะผู้ตรวจเยี่ยม และมีการตรวจติดตามในวันที่ 27-28 ตุลาคม พ.ศ. 2564 หลังจากตรวจ
ติดตาม คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐานจึงได้ปรับปรุงตามข้อเสนอแนะและจัดท าวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (SOPs) ฉบับที ่ 04.1 แทนฉบับ 04.0  เพื ่อน ามาใช้เป็นแนวทางในการด าเนินงานส าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ต่อไป 
 
 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

19 พฤศจิกายน 2564 
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สำรบัญ 
รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (List of SOP Topics) 

 

บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

1 การเขียน การทบทวน การแจกจ่าย และการแก้ไขเพิ่มเติม
วิธีด าเนินการมาตรฐานส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard 
Operating Procedures for Research Ethics Committee) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
001/04.0 

10 1 

 AF 01-001 ต้นแบบวิธีด าเนนิการมาตรฐาน  2 11 
 AF 02-001 แบบค าขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  1 13 
 AF 03-001 บันทึกประวัติการแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐาน  1 14 

2 การจัดท าแนวปฏิบัต ิ
(Preparation of Guidelines) 

SOP 
002/04.0 

7 15 

3 โครงสร้างและหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Constituting Research Ethics Committee) 

SOP 
003/04.0 

24 22 

4 ข้อตกลงรักษาความลับ/ การขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
(Confidentiality / Conflict of Interest Agreements) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
004/04.0 

8 46 

 AF 01-004 ข้อตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแย้ง
ทางผลประโยชน ์

 3 54 

 AF 02-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผูม้าเยี่ยม
สังเกตการณ์การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย 

 1 57 

 AF 03-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผูร้้องขอส าเนา
เอกสารจากส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

 1 58 

 AF 04-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าทีส่ านักงาน
จริยธรรมการวิจัย/เจ้าหน้าที่ระบบสารสนเทศทีดู่แล
ระบบของส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

 2 59 
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บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

5 การฝึกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research 
Ethics) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
005/04.0 

7 
 
 
 
 

61 

 AF 01-005 แบบบนัทึกการเข้าฝึกอบรม  1 68 
6 ที่ปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
006/04.0 

7 69 

 AF 01-004 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การ
ขัดแย้งทางผลประโยชน ์

 3 
 

76 

 AF 01-006 แบบรายงานความคิดเห็นของทีป่รึกษาอิสระ  2 79 

7 การจัดการโครงการวิจัยที่ยืน่ขอรับการพิจารณา 
(Management of Protocol Submissions) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
007/04.0 

10 
 

81 

 AF 01-007 รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารในการ
ขอรับการพิจารณารับรองเชิงจรยิธรรมการวิจัย 

 1 91 

 AF 01-007 Documents Checklist  1 92 
 AF 02-009 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่

เสนอการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 
 6 93 

 AF 03-010 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่
เสนอแบบการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 

 5 99 

 AF 04-010 แบบประเมนิเอกสารค าชี้แจงขอ้มูลส าหรับ
อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

 2 104 

8 การยกเว้นการพิจารณาดา้นจรยิธรรม 
(Exemption from Ethical Review) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
008/04.0 

10 106 

 AF 01-008 แบบค าขอยกเว้นการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 3 116 

 AF 01-008 Exemption from Ethical Review  3 119 
 AF 02-008 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการที่ขอ

ยกเว้นการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
 2 122 
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บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

 AF 03-008 แบบบนัทึกการปรบัแก้ไขโครงการที่ขอยกเว้นการ
พิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

 1 124 

 AF 04-008 เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณารับรองเชิง
จริยธรรมการวิจัย 

 1 125 

9 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 
(Expedited Review) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
009/04.0 

13 
 

126 

 AF 01-007 รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารในการ
ขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรมการวิจัย 

 1 
 

139 

 AF 01-007 Documents Checklist  1 140 
 AF 01-009 แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมการท าวิจัยที่

เก่ียวข้องกับคนเพื่อเสนอการทบทวนพจิารณาแบบ
เร่งด่วน 

 3 141 

 AF 01-009 Expedited review  3 144 
 AF 02-009 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่

เสนอการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 
 6 147 

 AF 03-009 แบบบนัทึกการปรบัแก้ไขโครงการวิจัยที่เสนอการ
ทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 

 1 153 

10 การทบทวนพิจารณาโครงการวจิัยในที่ประชุม  
(Full Board Review) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
010/04.0 

15 154 

 AF 01-010 แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการท าวิจัยที่
เก่ียวข้องกับคน ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยง
เกินความเสี่ยงเล็กน้อยและต้องพิจารณาในที่ประชุม 
โครงการวิจัยแบบ Observation clinical research 

 4 169 

 AF 01-010 Request for Ethical Review for Research 
Studies Involving People Research Design: 
Observation clinical research 

 4 173 

 AF 02-010 แบบค าขอรับรองเชิงจริยธรรมส าหรับโครงการวิจัยที่
ความเสี่ยงสูงเกินความเสี่ยงเล็กน้อยและต้อง
พิจารณาในที่ประชุมเป็นโครงการวิจัยเชิงทดลอง/กึ่ง
ทดลอง 

 5 
 

177 
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บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

 AF 02-010 Request for Ethical Review for Research 
Studies Involving People Research Design: 
Experimental clinical research 

 5 
 

182 

 AF 03-010 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่
เสนอการทบทวนพิจารณาในทีป่ระชุม 

 5 187 

 AF 04-010 แบบประเมนิเอกสารค าชี้แจงขอ้มูลส าหรับ
อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

 2 192 

 AF 05-010 แบบบนัทึกการปรบัแก้ไขโครงการวิจัยที่เสนอการ
ทบทวนพิจารณาในทีป่ระชุม 

 1 194 

11 การทบทวนพิจารณาโครงการวจิัยที่แก้ไขและสง่กลับเข้ามาอีกครั้ง 
(Review of Resubmitted Protocols) 
รหัสเอกสารประกอบ  

SOP 
011/04.0 

11 195 

 AF 01-011 แบบรายงานผลการทบทวนซ ้า  1 206 
 AF 01-011 Revised Application for Ethical Review  1 207 
 AF 05-010 แบบบนัทึกการปรบัแก้ไขโครงการวิจัยที่เสนอการ

ทบทวนพิจารณาในทีป่ระชุม 
 1 208 

 AF 05-020 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย 

 1 
 

209 

 AF 06-020 เอกสารรับรองโครงการวิจัย  2 210 
 AF 06-020 Certificate of Approval  2 212 

12 การพิจารณาสว่นแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
(Review of Protocol Amendments) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
012/04.0 

9 
 
 

214 

 AF 01-012 แบบการขอรับการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคู่มือนักวิจัย ข้อมูลส า
หรบผู้ป่วย/หนงัสือแสดงความยนิยอม หรือเอกสาร
อ่ืน ๆ 

 3 223 

 AF 01-012 Request for Review for Study Changes and 
Revisions to Study Protocol, Participant 
Information Sheet, and/or Informed 
Consent 

 3 226 
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บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

13 การทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(Review of Progress Report) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
013/04.0 

12 
 

229 

 AF 01-013 รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  2 241 
 AF 01-013 Progress Report  2 243 
 AF 02-013 เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหนา้

ของโครงการวิจัย 
 2 245 

 AF 03-013 ผลการทบทวนพจิารณารายงานความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัย 

 1 246 

14 การทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
(Review of Final Report) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
014/04.0 

8 247 

 AF 01-014 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจยั  2 255 
 AF 01-014 Final Report  2 257 
 AF 02-014 แบบบนัทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  1 259 

15 มาตรการกับการเบี่ยงเบน ฝา่ฝนืโครงการวิจัย  หรือไม่ปฏิบตัิตาม
ข้อก าหนด 
(Non-compliance/ Protocol Deviation and Violation) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
015/04.0 

10 260 

 AF 01-015 บันทึกการเบี่ยงเบน ฝา่ฝนืโครงการวิจัย หรือไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

 1 
 

270 

 AF 01-015 Non-compliance/Protocol deviation and 
violation 

 1 
 

271 

 AF 02-015 แบบรายงานการเบี่ยงเบน ฝ่าฝนืโครงการวิจัย หรือ 
ไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด  

 1 272 

 AF 03-015 แบบบนัทึกข้อร้องเรียน  1 273 
16 การตอบสนองข้อร้องเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
016/04.0 

7 274 

 AF 03-015 แบบบนัทึกข้อร้องเรียน  1 281 

     



 

-ช- 

บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 
(Management of Study Termination) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
017/04.0 

8 282 

 AF 01-014 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจยั  2 290 
 AF 01-014 Final Report  2 292 
 AF 02-014 แบบบนัทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  1 293 
 AF 01-017 แบบค าขอยุติโครงการวิจัย  1 294 

18 การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รา้ยแรง 
(Review of Adverse Events (AE) and Serious Adverse 
Events (SAE) Reports) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
018/04.0 

15 295 

 AF 01-018 Suspect Adverse Reaction Report  1 310 
 AF 02-018 แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์และ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง (SAE) 
 1 311 

 AF 03-018 การด าเนินการเก่ียวกับรายงานความปลอดภัย  1 312 
19 การตรวจเยี่ยมสถานที่วจิัย 

(Site Monitoring Visits) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
019/04.0 

8 313 

 AF 01-019 Checklist of a Monitoring Visit  1 321 

20 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม การด าเนินการประชุม และ
บันทึกรายงานการประชุม 
(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
020/04.0 

15 322 

 AF 03-010 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่
เสนอการทบทวนพิจารณาในทีป่ระชุม 

 5 337 

 AF 04-010 แบบประเมนิเอกสารค าชี้แจงขอ้มูลส าหรับ
อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

 2 342 

 AF 01-020 ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย 

 3 344 

 AF 02-020 แบบเอกสารแสดงรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยที่เข้าร่วมประชุม 

 2 347 



 

-ซ- 

บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

 AF 02-020 Membership Roster Ethics Committee  2 349 
 AF 03-020 แบบตรวจสอบองคป์ระชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย 
 1 351 

 AF 04-020 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  6 352 
 AF 05-020 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย 
 1 358 

 AF 06-020 เอกสารรับรองโครงการวิจัย  2 359 
 AF 06-020 Certificate of Approval  2 361 

21 การประชุมนัดพิเศษ 
(Extra Meeting) 

SOP 
021/04.0 

6 363 

22 บันทึกการติดต่อสื่อสาร 
(Communication Record) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
022/04.0 

6 370 

 AF 01-022 แบบบนัทึกการสื่อสาร  1 376 

23 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนนิการอยู่ 
(Maintenance of Active Study Files) 

SOP 
023/04.0 

6 377 

24 การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
(Archive and Retrieval of Document) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
024/04.0 

7 383 

 AF 01-024 แบบค าขอค้นแฟ้มเอกสาร  1 390 
 AF 02-024 แบบบนัทึกการขอค้นเอกสารคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 
 1 391 

25 การธ ารงไว้ซึ่งการรักษาความลบัของเอกสารของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย 
(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 
รหัสเอกสารประกอบ  

SOP 
025/04.0 

8 392 

 AF 01-004 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การ
ขัดแย้งทางผลประโยชน ์

 3 400 

 AF 01-025 แบบบนัทึกค าขอส าเนาเอกสารของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย  

 1 403 

 AF 02-025 แบบบนัทึกการท าส าเนาจากเอกสารต้นฉบบั  1 404 



 

-ฌ- 

บทที ่
Topic No. 

ชื่อบท 
Topics/Standard Operating Procedures (SOPs) 

รหัส 
SOP codes 

จ ำนวน
หน้ำ 

หน้ำ 
Page 

26 การตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราการท างานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย 
 (Survey, Audit , and Inspection of the REC) 
รหัสเอกสารประกอบ 

SOP 
026/04.0 

9 405 

 AF 01-026 รายการส าหรับเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/
ตรวจตรา 

 1 414 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

วิธีดําเนินการมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee) 

หนา 1 ของ 10 หนา 

 

 -1-  

 

 
 

 
  

การเขียน การทบทวน การแจกจาย และการแกไขเพ่ิมเติมวิธีดําเนินการ

มาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard 

Operating Procedures for Research Ethics Committee) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 001/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

วิธีดําเนินการมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee) 

หนา 2 ของ 10 หนา 

 

 -2-  

สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 

 6.2 การจัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 

 6.3 การจัดรูปแบบและรูปหนา และการเขียน 5 

 6.4 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน  6 

 6.5 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม  6 

 6.6 การปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน  6 

 6.7 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไข 7 

 6.8 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไขไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม  7 

 6.9 การจัดการและจัดเก็บตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 7 

7 ภาคผนวก 8 

8 เอกสารอางอิง 8 

9 บันทึกประวัติ SOP 001/04.1 9 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

วิธีดําเนินการมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee) 

หนา 3 ของ 10 หนา 

 

 -3-  

1. วัตถุประสงค 

เพื ่อเปนแนวทางในการเขียน การทบทวน การแจกจาย การแกไขเพิ ่มเติม และการอนุมัติ

วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures [SOP]) สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้อธิบายข้ันตอนการทํางานใหแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงาน

ฯ และผูวิจัย เก่ียวกับกระบวนการท่ีเก่ียวของในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม วิธีดําเนินการมาตรฐานเปนเอกสารท่ีสามารถเผยแพรได 

 

2. นิยามศัพท 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) รายละเอียดวิธ ีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษรที ่แสดงถึง

กิจกรรมและการปฏิบัติตามหนาท่ีท่ีไดจัดตั้งข้ึน มีการสราง 

การทบทวนและการปรับปรุง 

คณะกรรมการพัฒนา

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะบุคคลซ่ึงไดรับมอบหมายจากคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

เพื ่อจัดทํารางวิธ ีดําเนินการมาตรฐาน ปรับปรุงแกไข 

ว ิธ ีด ําเน ินการมาตรฐาน ประกอบดวย รองคณบดี ท่ี

รับผิดชอบดานวิจัยหรือผูที่คณบดีมอบหมาย กรรมการฯ 

เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การอนุมัติ การแกไขเพิ่มเติม และ

การแจกจายว ิธ ีด ําเน ินการมาตรฐานของคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัย คณะพยาบาลศาสตร  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนผูแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อจัดทํา ทบทวน ปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

โดยกําหนดวิธีการ รูปแบบ และรหัสเหมือนกันทุกบท คณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปน

ผูอนุมัติการใชวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหมและฉบับปรับปรุงแกไข เจาหนาที่สํานักงานฯ เปนผูแจกจาย

สําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

วิธีดําเนินการมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee) 

หนา 4 ของ 10 หนา 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตองปฏิบัติตามแนวทางวิธีดําเนินการมาตรฐานที่กําหนด เมื่อมีการ

เขียน การทบทวน การอนุมัติ การปรับปรุงแกไข และการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั ทุกฉบับ 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ขั้นตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนา 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

↓ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

2 การจัดทํารายการวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

↓ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธดีําเนนิการมาตรฐาน 

3 การจัดรูปแบบและรูปหนา และการเขียน 

↓ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธดีําเนนิการมาตรฐาน 

4 การอนุมัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

↓ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

5 การนําวิธีดาํเนินการมาตรฐานไปปฏิบัต ิ

แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

↓ 

เจาหนาที่สาํนักงานฯ 

6 การปรับปรุงแกไขวิธีดาํเนนิการมาตรฐาน 

↓ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธดีําเนนิการมาตรฐาน 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

7 การอนุมัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

ฉบับแกไข 

↓ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

8 การนําวิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบับแกไข 

ไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

↓ 

เจาหนาที่สาํนักงานฯ 

9 การจัดการและจัดเก็บวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

 

เจาหนาที่สาํนักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ประธานกรรมการฯ รวมกับเลขานุการฯ สรรหาบุคคลผูที่มีความเหมาะสม ซึ่งเขาใจกระบวนการ

พิจารณาเชิงจริยธรรมการว ิจ ัยเปนคณะกรรมการพัฒนาว ิธ ีด ําเน ินการมาตรฐาน และนําเสนอตอ 

รองคณบดีที่รับผิดชอบดานวิจัย เพื่อเสนอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ในการแตงตั้ง

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.2 การจัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.2.1 แบงบทและตั้งชื่อบทตาง ๆ ของรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน สรางตารางบทตาง ๆ รายการ

เอกสารประกอบฯ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันท่ีเริ่มใช 

6.2.2 สรางเอกสารท่ีใชประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.3 การจัดรูปแบบและรูปหนา และการเขียน 

6.3.1 รูปแบบของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ดําเนินการโดยมีรายละเอียดดังตนแบบวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน (AF 01-001) แบงออกเปน 3 สวน ไดแก 

1) ปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท ประกอบดวย ตราสัญลักษณของคณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ชื่อสํานักงาน รหัสและฉบับที่ บทท่ี วันที่เริ่มใช แทนฉบับท่ี (หากเปนฉบับที่ปรับปรุง

ใหม) ผูจัดทําและวันท่ีจัดทํา ผูอนุมัติ และวันท่ีอนุมัติ 

2) สารบัญ ประกอบดวย หัวขอตาง ๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

เลขหนา 

3) หัวขอหลักในวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประกอบดวยวัตถุประสงค นิยามศัพท ขอบเขต ความ

รับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ รายละเอียดการดําเนินการ ภาคผนวก เอกสารอางอิง และบันทึก

ประวัติ SOP 

6.3.2 การใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP codes)  

1) ใชอ ักษรภาษาอ ังกฤษ ค ือ SOP ซ ึ ่ ง เป นอ ักษรย อส ําหร ับ  Standard Operating 

Procedure ใชตัวเลข 3 ตัว สําหรับแสดงหมายเลขบทท่ีของ SOP เชน บทท่ี 1 ใชรหัส SOP 001 

2) ใชตัวเลข 3 ตัว สําหรับแสดงฉบับท่ี เชน ฉบับ 4 ใชรหัส 04.1 

3) ใชเครื่องหมายทับ (/) คั่นระหวางบทที่และฉบับที่ เชน บทที่ 1 ฉบับที่ 4 ระบุเปน SOP 

001/04.1 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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6.3.3 การใหรหัสแบบเอกสารในภาคผนวก (form codes) 

1) ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซ่ึงเปนอักษรยอสําหรับภาคผนวก (annex form) 

2) ใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับลําดับท่ีของเอกสาร ตามดวยเครื่องหมายยัติภังค (-) และหมายเลข

บทท่ีของ SOP เชน รหัส AF 01-001 คือ แบบเอกสารลําดับท่ี 1 ของ SOP บทท่ี 1 

3) ระบุฉบับท่ี (version) ของแบบเอกสารภาคผนวกไวท่ีการอางอิงเชิงอรรถ (footer) โดยใช

ตัวเลข 3 ตัว สําหรับแสดงฉบับที ่ของ SOP  เชน แบบเอกสารแนบของ SOP ฉบับ 04.1 ใชรหัส  Form 

version 04.1 Nov 19, 2021 

6.3.4 การใหรหัสแนวทางปฏิบัติ (guideline codes) 

1) ใช  ต ั วอ ั กษรภาษาอ ั งกฤษ ค ือ  FONEC GL (ย  อจาก Faculty of Nursing Ethics 

Committee Guideline) 

2) ใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับหมายเลขแนวทางปฏิบัติ เชน แนวทางปฏิบัติท่ี 3 ใชรหัส GL 03 

6.3.5 การเขียน 

1) ใชภาษากระชับและเขาใจงาย 

2) ระบุฉบับท่ี (version) ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจากฉบับ 01.0 

3) บรรยายหัวขอหลักของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ไดแก วัตถุประสงค นิยามศัพท ขอบเขต 

ความรับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ รายละเอียดการดําเนินการ ภาคผนวก เอกสารอางอิงและ

บันทึกประวัติ SOP โดยใชภาษาท่ีกระชับและเขาใจงาย 

4) ทําสารบัญของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5) ตรวจสอบความถูกตองของรายละเอียดวิธีดําเนินการมาตรฐาน ภาษา ตัวสะกด และ

ไวยากรณ 

6) ตรวจสอบความถูกตองของหมายเลขบทและฉบับท่ีของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.4 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานเสนอขออนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน และคณบดี 

คณะพยาบาลศาสตร อนุมัติและประกาศใชวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.5 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจกจายสําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีไดรับอนุมัติใหกรรมการฯ 

6.6 การปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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6.6.1 ทบทวนเพื่อปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐานอยางสมํ่าเสมอตามระยะเวลาที่เหมาะสม 

เพื่อใหสอดคลองกับหลักเกณฑสากลที่เปลี่ยนแปลงหรือมีขึ้นใหม ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสามารถ

เสนอใหแกไข สวนการปรับปรุงที่จะตองทําอยางสมํ ่าเสมอ ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประชุม

ปรึกษาหารืออยางนอยทุก 2 ป 

6.6.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอใหคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานสราง

บทใหมหรือปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ีมีอยูเดิมโดยเสนอตอประธานกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน และใชแบบคําขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน (AF 02-001) 

6.6.3 หากประธานกรรมการฯ เห็นชอบกับการแกไขปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานจะมอบหมายให

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานดําเนินการแกไขปรับปรุง 

6.6.4 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ีแกไขระหวางการใชงาน ใหใชรหัสตัวเลขสูงข้ึนตามระดับการ

แกไขวามากหรือนอย เชน หากแกไขนอย ใหสูงข้ึนทีละ 0.1 และหากแกไขมาก ใหสูงข้ึนทีละ 0.5  

6.6.5 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ีแกไขรวมกับแกไขประจําป หรือ 2 ป ใหสูงข้ึนทีละ 1 เชน จาก

รหัส 02.0 เปน 03.0 

6.6.6 ประธานกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานเปนผูเสนอวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง

แกไขใหคณบดีเพ่ือพิจารณาอนุมัติและประกาศใช 

6.6.7 บันทึกประวตัิการแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน (AF 03-001) 

6.7 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไข 

วิธีดําเนินการมาตรฐานแตละฉบับที ่แกไข ตองผานการอนุมัติโดยคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

6.8 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไขไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

เจาหนาที ่สํานักงานฯ แจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไขที ่ไดรับอนุมัติใหแก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.9 การจัดการและจัดเก็บตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดการและจัดเก็บเอกสารตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐาน ดังนี้ 

6.9.1 เอกสารตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับเก็บไวท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.9.2 เอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหมที่ใชในปจจุบันและเอกสารฉบับเกาจะเก็บแยกคนละ

ฉบับ โดยเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเกาจะประทับตรา ยกเลิก 

6.9.3 บันทึกวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับในรูปแบบไฟลในคอมพิวเตอร 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-001 ตนแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

AF 02-001 แบบคําขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

AF 03-001 บันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

8.2 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011.  

8.3 World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, 

Helsinki, Finland, June 1964, and amended by 64th WMA General Assembly, 

Fortaleza, Brazil, October 2013. 

8.4 วิชัย โชควิวัฒน. (บรรณธิการ). (2560). จริยธรรมการวิจยัในมนุษย.  นนทบุรี : สํานักงาน

คณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ (สช.). (www.nationalhealth.or.th). 

8.5 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยใน 

คนในประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.6 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

วิธีดําเนินการมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee) 

หนา 9 ของ 10 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 001/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 001/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไขตามขอแนะนําจากคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เม่ือวันท่ี 

26-28 กันยายน 2556 

2. แกไข bullet เปน Numerical list  

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 001/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไข format ใหเขาใจงาย และ

ตรวจสอบภาษา และใชคําใหสม่ําเสมอ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 001/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไขตามขอแนะนําจากคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เม่ือวันท่ี 

16-18 มิถุนายน 2559 

2. โดยเพ่ิมบันทึกประวัติการแกไข SOP ใน

แตละบท 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 001/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหสัวิธีดําเนินการมาตรฐานจาก 

FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความเขาใจ 

2. ปรับสาระและจัดหมวดหมูใหสอดคลอง

กับการดําเนินการ 

3. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย  

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

วิธีดําเนินการมาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Writing, Reviewing, Distributing, and Amending Standard Operating Procedures for 

Research Ethics Committee) 

หนา 10 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 001/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council 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 E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-001 
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ตนแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 

ตราคณะ 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP ลําดับท่ี/ฉบับท่ี 

บทท่ี...ชื่อบทท่ีสื่อความและเขาใจงาย 

(                                         ) 
หนา ?  ของ  ?  หนา 

 

 
 

 

วันที่เร่ิมใช ............................................ 

แทนฉบับที ่ ............................................ 

 

ผูจัดทํา ...................................................................... วันที่ ...................................... 

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

 

ผูอนุมัติ ...................................................................... วันที่ ...................................... 

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

ชื่อบทภาษาไทย 

(ชื่อบทภาษาอังกฤษ) 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-001 
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สารบัญ 

1. วัตถุประสงค  

2. นิยามศัพท  

3. ขอบเขต  

4. ความรับผิดชอบ  

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินกการ  

6. รายละเอียดการดําเนินการ  

7 ภาคผนวก  

8. 

9. 

เอกสารอางอิง 

บันทึกประวัติ SOP 

 

 

ความหมายของแตละหัวขอ 

1. วัตถุประสงค สรุปและอธิบายวัตถุประสงคของการทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2. นิยามศัพท อธิบายศัพทท่ีใชในบท 

3. ขอบเขต แสดงกรอบกิจกรรมท่ีครอบคลุมในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

4. ความรับผิดชอบ อางถึงบุคคลท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการกิจกรรมท่ีระบุใน

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนนิการ แบงข้ันตอนการทําวิธีดําเนินการมาตรฐานและเรียงเปนลําดับให

เขาใจงายและระบุผูรับผิดชอบหรือตําแหนงผูรับผิดชอบในแตละ

กิจกรรม 

6. รายละเอียดการดําเนินการ แสดงรายละเอียดการปฏิบัติแตละข้ันตอนโดยยอโดยใชประโยค 

หรือวลีท่ีชัดเจน ตัดแบงประโยคท่ียาวใหเปนประโยคสั้น 

7. ภาคผนวก เอกสารอธิบายเพ่ิมเติมหรือเอกสารแบบฟอรม 

8. เอกสารอางอิง แสดงรายการแหลงขอมูลท่ีใชประกอบการเขียนวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

9. บันทึกประวัติ SOP แสดงรายละเอียดการแกไข SOP โดยระบุผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี และ

สวนท่ีแกไขหลัก 

 

 

 

  



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบคําขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 
โปรดกรอกแบบคําขอนี้เม่ือพบวาวิธีดําเนินการมาตรฐานมีปญหาหรือบกพรองและเก็บไวกับวิธีดําเนินการ

มาตรฐานจนกวาจะไดรับฉบับปรับปรุงแกไขท่ีอนุมัติแลวมาแทนท่ี 

SOP ….…/…….... 

 

ชื่อบท :  

 

ขอปญหาหรือขอบกพรอง : 

 

 

 

 

 

เสนอโดย : วันท่ี (วันเดือนป) : 

สําหรับประธานกรรมการฯ ปรับปรุง 

 

ปรึกษาหารือกับ : 

 

จําเปนตองปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน :     จําเปน   ไมจําเปน 

เรงดวนหรือไม :     เรงดวน   ไมเรงดวน 

ถาจําเปนจะมอบหมายใหใครดําเนินการ 

 

ถาไมจําเปน โปรดอธิบายเหตุผล 

 

ประธานกรรมการฯ ลงนาม : 

 

วันท่ี : 

 
 
 
  



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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บันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 
 
 
 
 
 
  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 002/04.1 

บทท่ี 2 กำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 

(Preparation of Guidelines) 
หน้ำ 1 ของ 7 หน้ำ 
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กำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 
(Preparation of Guidelines) 

วันที่เร่ิมใช้ วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
แทนฉบับที ่ SOP 001/04.0 
 
ผู้จัดท า คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
ผู้อนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ธานี แก้วธรรมานุกูล) 
 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 
 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 002/04.1 

บทท่ี 2 กำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 

(Preparation of Guidelines) 
หน้ำ 2 ของ 7 หน้ำ 
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สำรบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมขิั้นตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1 การก าหนดหัวข้อ หมายเลข และฉบับที่ของแนวปฏิบัติ  4 

 6.2 การก าหนดเนื้อหาของแนวปฏิบัติ 4 

 6.3 การจัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ 4 

 6.4 การปรับปรุงแนวปฏิบัติ 4 

 6.5 การสิ้นสุดการจัดท าแนวปฏิบัติ 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอ้างอิง 4 

9 บันทึกประวัติ SOP 002/04.1 6 

  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 002/04.1 

บทท่ี 2 กำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 

(Preparation of Guidelines) 
หน้ำ 3 ของ 7 หน้ำ 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดท าแนวปฏิบัติฉบับใหม่หรือฉบับปรับปรุงแก้ไขแนวปฏิบัติจากฉบับเดิม 

 
2. นิยำมศัพท ์

แนวปฏิบัติ ข้อแนะน า กฎเกณฑ์ ฯลฯ ที่เป็นรายละเอียดการปฏิบัติในเรื่องใด ๆ  
ที่เก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคน 

 
3. ขอบเขต 

เป็นการจัดท าแนวปฏิบัติส าหรับนักวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยมีความสอดคล้อง
กับวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP) ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการปรับปรุงแก้ไขแนว
ปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและผู้ที่เก่ียวข้อง 
 
4. ควำมรับผิดชอบ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐานเป็นผู้จัดท าแนวปฏิบัติส าหรับนักวิจัยและคณะกรรมการฯ 
เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้จัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ โดยนักวิจัย
และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะต้องด าเนินการตามแนวปฏิบัติที่ได้จัดท าขึ้น 
 
5. แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินกำร 

ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 
1 การก าหนดหัวข้อ หมายเลข และฉบับที่ของแนวปฏิบตัิ 

 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2 การก าหนดเนื้อหาของแนวปฏบิัต ิ

 

คณะกรรมการพัฒนา 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3 การจัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ 

 

เลขานุการฯ/ผูช้่วยเลขานุการฯ 
/เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

4 การปรับปรุงแนวปฏบิัต ิ

 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5 การสิ้นสุดการจัดท าแนวปฏบิัติ ประธานกรรมการฯ 
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6. รำยละเอียดกำรด ำเนินกำร 
6.1 กำรก ำหนดหัวข้อ หมำยเลขและฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 

หัวข้อของแนวปฏิบัติต้องสอดคล้องกับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.1.1 ฉบับแรก ก าหนดหมายเลขเป็น FONEC GL01 เมื ่อจะท าแนวปฏิบัติฉบับใหม่ให้ก าหนด

หมายเลขต่อจากแนวปฏิบัติฉบับที่มีอยู่ คือ 02, 03, 04 
6.1.2 เมื่อไม่ใช้แนวปฏิบัติฉบับใดแล้ว ให้เลิกใช้แนวปฏิบัติฉบับนั้น และไม่อนุญาตให้น าหมายเลข

ของแนวปฏิบัติที่เลิกใช้แล้วนั้นมาใช้อีก 
6.2 กำรก ำหนดเนื้อหำของแนวปฏิบัติ 

แนวปฏิบัติประกอบด้วย ปก สารบัญ ค าอธิบาย ประกาศของคณะ และเอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 
6.3 กำรจัดพิมพแ์ละเผยแพร่แนวปฏิบัติ 

เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้จัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ  
โดยน าขึ้นเว็บไซต์ส านักงานจริยธรรมการวิจัย และแจ้งกรรมการจริยธรรมวิจัยทางอีเมลและในท่ีประชุม 

6.4 กำรปรับปรุงแนวปฏิบัติ 
ประธานกรรมการฯ หรือผู้ที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย ปรับปรุงแนวปฏิบัติเมื่อมีความจ าเป็น 

6.5 กำรสิ้นสุดกำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 
ประธานกรรมการฯ เป็นผู้ยกเลิกแนวปฏิบัติ เมื่อยกเลิกการจัดท าแนวปฏิบัติ ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

น าออกจากเว็บไซต์ของส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
 
7. ภำคผนวก 

-ไม่มี- 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 

8.2 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011.  
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8.3 World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, 
Helsinki, Finland, June 1964, and amended by 64th WMA General Assembly, 
Fortaleza, Brazil, October 2013. 

8.4 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, 
Fourth Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS); 2016. https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-
EthicalGuidelines.pdf 

8.5    Revised Common Rule. The final rule to revise the Common Rule - PDF (published 
January 19, 2017). https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-
policy/regulations/finalized-revisions-common-rule/index.html 

8.6 วิชัย โชควิวัฒน. (บรรณธิการ). (2560). จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์.  นนทบุรี : ส านักงาน
คณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ (สช.). (www.nationalhealth.or.th). 

8.7 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550. ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน
ประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 

8.8 ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : ส านักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ
วิจัย ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.). 

8.9  พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562. 
https://ictlawcenter.etda.or.th/files/law/file/106/2487f8ffe9cf9eaf9b4decbc002eba2
1.PDF 
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9. บันทึกประวัติ SOP 002/04.1 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 002/ 
01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แก้ไขตามข้อแนะน าจากคณะกรรมการ 
ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เมื่อวันที่   
26-28 กันยายน 2556 

2. แก้ไข bullet เป็น Numerical list 
เพ่ือให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

3. เพ่ิมรายละเอียดการปฏิบัติหัวข้อ 6.2 
คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 002/ 
03.0 

12 กุมภาพันธ์ 2559 1. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ศาสตราจารย์ 
(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แก้ไขปกวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท 
3. ตรวจสอบภาษาและใช้ค าให้สม ่าเสมอ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 002/ 
03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แก้ไขตามข้อแนะน าจากคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เมื่อวันที่   
16-18 มิถุนายน 2559 

2. โดยเพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข  SOP ใน
แต่ละบท 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 002/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แก้ไขการให้รหัสวธิีด าเนินการมาตรฐานจาก 
FONEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความเข้าใจ 

2. ปรับสาระและจัดหมวดหมู่ให้สอดคล้อง
กับการด าเนินการ 

3. ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นฉบับปัจจุบัน
และเพ่ิมเอกสารอ้างอิงให้ทันสมัย  

4. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  
แก้วธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-
ศาสตร์ 
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ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 002/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แก้ไข version ของ SOP number 
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โครงสร้ำงและหน้ำที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
(Constituting Research Ethics Committee) 

วันที่เร่ิมใช้ วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
แทนฉบับที ่ SOP 003/04.0 
 
ผู้จัดท า คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
ผู้อนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ธานี แก้วธรรมานุกูล) 
 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 
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สำรบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 4 

2 นิยามศัพท์ 4 

3 ขอบเขต 5 

4 ความรับผิดชอบ 5 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 7 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 8 

 6.1 หลักจริยธรรม 8 

 6.2 พันธกิจ 9 

 6.3 กรอบหน้าที่ 10 

 6.4 อ านาจและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 11 

 6.5 องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 11 

 6.6  การแต่งตั้งและสมาชิกภาพกรรมการ 12 

 6.7 วาระด ารงต าแหน่ง 13 

 6.8 ที่ปรึกษาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 14 

 6.9 ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 14 

 6.10 เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
6.11 ผู้ช่วยเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

15 
16 

 6.12 เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 17 

 6.13 กรรมการจริยธรรมการวิจัย 17 

 6.14 การขอค าปรึกษา 18 

 6.15 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 18 

 6.16 การแจ้งผลการพิจารณา 18 

 6.17 การสิ้นสุดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 20 
  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 003/04.1 

บทที่ 3 โครงสร้ำงและหน้ำที่ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

(Constituting Research Ethics Committee) 
หน้ำ 3 ของ 24 หน้ำ 

 

 -24- 

7 ภาคผนวก 20 

8 เอกสารอ้างอิง 20 

9 บันทึกประวัติ SOP 003/04.1 22 
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1. วัตถุประสงค์ 
วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ แสดงการแต่งตั้ง โครงสร้าง หน้าที่ กรอบหน้าที่ (term of reference [TOR]) 

ความรับผิดชอบและกิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ การด าเนินการ
ดังกล่าวสนับสนุนโดยนโยบายการปกป้องอาสาสมัครของคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
2. นิยำมศัพท ์

กำรรักษำควำมลับ การป้องกันข้อมูลจากบุคคลที่สามซึ่งไม่ได้รับอนุญาตเข้าถึงข้อมูล 
และเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะท างานอิสระผู้มีหน้าที่ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและความ
เป็นอยู ่ที ่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย แต่งตั้งโดย
คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ประกอบด้วยกรรมการในสาขาด้านวิทยาศาสตร์ กรรมการที่ไมใ่ช่
สาขาด้านวิทยาศาสตร์ และกรรมการที่ไม่สังกัดคณะพยาบาล
ศาสตร์ มีอิสระที่จะแสดงความคิดเห็น ค าแนะน า และพิจารณา
ตัดสิน 

กรรมกำรในสำขำด้ำนวิทยำศำสตร์ 
(scientific member) 

บุคคลที่มีคุณวุฒิการศึกษา ต าแหน่ง การงาน อาชีพ ได้รับการ
อบรม และมีประสบการณ์การวิจัยที่ให้มุมมองด้านการวิจัยทาง
สาขาวิชาทางการแพทย์ พยาบาล หรือวิทยาศาสตร์สุขภาพ เช่น 
แพทย์ ทันตแพทย์ พยาบาล จิตแพทย์ เทคนิคการแพทย์ เภสัชกร 
นักโภชนศาสตร์ และอื ่น ๆ หรือผู ้ที ่มีคุณวุฒิการศึกษาระดับ
ปริญญาโทด้านมนุษยวิทยา จิตวิทยา สังคมวิทยา และนักสถิติ 

กรรมกำรที่ไม่ใช่สำขำด้ำน
วิทยำศำสตร์ 
(non-scientific member ) 

บุคคลที่มีความรู้ในศาสตร์อื่น ๆ ที่ให้มุมมองไม่ใช่ด้านสาขาวิชา
ทางการแพทย์ พยาบาล หรือด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ อาจเป็น
ผู้แทนชุมชนหรือเป็นผู้แทนอาสาสมัครที่จะเข้าร่วมการวิจัย โดยมี
คุณวุฒิด้านมนุษยศาสตร์ เช่น ศิลปศาสตร์ ภาษาอังกฤษ ปรัชญา 
ศาสนา วรรณคดี หรือวิชาชีพอื่น ๆ เช่น บรรณารักษ์ ครู นักธุรกิจ 
เสมียน นักกฎหมาย 
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กรรมกำรที่ไม่ได้สงักัด 
คณะพยำบำลศำสตร์ 
(non-affiliated member) 

บุคคลที่ไม่ใช่ข้าราชการ พนักงาน บุคลากร ลูกจ้างของ 
คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลัยเชียงใหม่ 

ประธำนกรรมกำรฯ ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
เลขำนุกำรฯ เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ ผู้ช่วยเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
กรรมกำรฯ กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 
3. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ใช้กับการแต่งตั้งและการด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
4. ควำมรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าความเข้าใจและปฏิบัติตาม
ระเบียบหรือหลักปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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โครงสร้ำงและหน้ำที่ควำมรับผิดชอบดังแผนภำพ 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

คณะพยาบาลศาสตร ์

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัย 

ส านักงาน 
คณะพยาบาลศาสตร์ 

ส านักวิชาการ 
คณะพยาบาลศาสตร์ 

ศูนย์ความเป็นเลิศ 
ทางการพยาบาล 

ศูนย์บริการ 
ทางการพยาบาล 

งานบริหารงานวิจัย บริการวิชาการ
และวิเทศสัมพันธ์ 

หน่วยบริหารงานวิจัย 
และบริการวิชาการ 

ส านักงาน 
จริยธรรมการวิจัย 

รองคณบดทีี่รับผิดชอบด้านวิจยั 
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5. แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินกำร 
ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2 พันธกิจ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 กรอบหน้าที่ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4 อ านาจและหน้าที่ของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

5 องค์ประกอบและคุณสมบัติของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6 การแต่งตั้งและสมาชิกภาพกรรมการ 

 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร ์
และประธานกรรมการฯ 

7 วาระด ารงต าแหน่ง 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ 
ประธานกรรมการฯ 

8 ที่ปรึกษาหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ 
ประธานกรรมการฯ 

9 ประธานกรรมการฯ 

 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร ์

10 เลขานุการฯ 

 

ประธานกรรมการฯ 

11 ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

 

ประธานกรรมการฯ และเลขานกุารฯ 

12 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

ประธานกรรมการฯ และเลขานกุารฯ 

13 กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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14 การขอค าปรึกษา 

 

ประธานกรรมการฯ 

15 การพิจารณาตัดสินของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และประธานกรรมการฯ  

   
16 การแจ้งผลการพิจารณา 

 

เลขานุการฯ และ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

17 การสิ้นสุดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 
6. รำยละเอียดกำรด ำเนินกำร 

6.1 หลักจริยธรรม 
6.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตระหนักว่าโครงการวิจัยที่ให้ความเห็นชอบแล้วอาจต้องได้รับ

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแห่งอื่นที่เกี่ยวข้อง
ก่อนจะด าเนินการวิจัยได ้

6.1.2 การประเมินโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตระหนักถึงความแตกต่างทาง
กฎหมาย ประเพณ ีวัฒนธรรม และเวชปฏิบัติในประเทศต่าง ๆ 

6.1.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัย รับทราบถึงข้อก าหนดและเงื่อนไขของสถาบันอื ่น ๆ  
ที่พิจารณาโครงการวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

6.1.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะแสวงหาข้อมูลที่จ าเป็นจากคณะกรรมการสถาบันอื่นหรือ
กรรมการฯ ระดับชาติและนักวิจัยเกี่ยวกับผลกระทบของการวิจัย 

6.1.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยโดยอาศัย
หลักจริยธรรมพื้นฐานใน Belmont Report คือ หลักการเคารพในบุคคล หลักการให้คุณประโยชน์ และหลัก
ความยุติธรรม 

6.1.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใช้หลักจริยธรรมในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย ดังนี้ 
1) The World Medical Association (WMA) Declaration of Helsinki-Ethical 

Principle for Medical Research Involving Human Subjects, 2013 
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2) The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving 
Humans, Fourth Edition. Geneva. 2016.  

3) International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). 

4) 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare 
Department of Health and Human Services Part 46 Protection of Human 
Subjects). 

6.1.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานของตนเองโดยอาศัย WHO 
Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 
Participants (2011), ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1) : Guideline 
for Good Clinical Practice E6(R2). (2016) กฎหมายและระเบียบข้อบังคับของประเทศ 

6.1.8 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะแสวงหาการรับรองมาตรฐานตามข้อก าหนดของประเทศ
หรือสากล และการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้สอดคล้องกับระเบียบข้อบังคับของประเทศไทย 

6.1.9 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ปฏิบัติงานภายใต้กฎหมาย ระเบียบข้อบังคับของประเทศไทย 
ได้แก่  

1) พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 
2) พระราชบัญญัติคุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546 
3) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
4) พระราชบัญญัติการส่งเสริมและพัฒนาเด็กและเยาวชนแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
5) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 
6) พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
7) ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย พ.ศ. 2563 

6.2 พันธกิจ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เป็นคณะกรรมการดูแลให้การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ที่ด าเนินการในคณะ

พยาบาลศาสตร์ ด าเนินการโดยบุคลากรและนักศึกษาของคณะพยาบาลศาสตร์ หรือด าเนินการโดยบุคลากร
สถาบันสมทบ หรือบุคคลนอกคณะพยาบาลศาสตร์ที่มีความประสงค์จะด าเนินการวิจัยในคณะพยาบาลศาสตร์ 
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ให้เป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมสากล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สามารถตัดสินใจโดยอิสระ 
ปราศจากอคติอันเนื่องมาจากระบบบริหาร นักวิจัย หรือผู้อุปถัมภ์ในการด าเนินงาน คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยยึดมั่นในวัตถุประสงค์ดังนี้  

6.2.1 เพ่ือปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจากภยันตรายอันเนื่องมาจากการวิจัย 
6.2.2 เพื่อมั่นใจว่าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีคุณค่าด้านวิชาการและสังคม สอดคล้องกับหลัก

จริยธรรมสากล 
6.2.3 เพ่ือมั่นใจว่าการวิจัยที่ก าลังด าเนินอยู่ยังคงมีความเหมาะสมทางจริยธรรม 

6.3 กรอบหน้ำที่ 
6.3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีหน้าที่ในการพิจารณาให้ความเห็นชอบด้านจริยธรรมการ

วิจัย ต่อไปนี้ 
1) โครงการวิจัยที่เสนอโดยบุคลากรหรือนักศึกษาของคณะพยาบาลศาสตร์ 
2) โครงการวิจัยที่บุคลากรของคณะพยาบาลศาสตร์มีส่วนร่วมในการวิจัย 
3) โครงการวิจัยใดที่บุคลากรในสังกัดของคณะพยาบาลศาสตร์หรือบุคคลนอก คณะพยาบาลศาสตร์

ที่มีความประสงค์จะด าเนินการวิจัยในคณะพยาบาลศาสตร์ โดยร่วมกับคณะกรรมการที่พิจารณาอนุญาตให้
ด าเนินการวิจัยในคณะฯ 

4) โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคคลนอกคณะพยาบาลศาสตร์ที่มีความประสงค์จะขอรับ
การรับรองจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ 

6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้ความร่วมมือในข้อตกลงการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 
(MOU) กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เพื่อลดความซ ้าซ้อน
และความสิ้นเปลืองของทรัพยากร แต่ยังคงมาตรฐานการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยด าเนินการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วนตาม SOP009/04.1 และการทบทวน
พิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมตาม SOP 010/04.1  โดยภาคีฝ่ายหนึ่งจะให้การรับรองโครงการวิจัยที่ได้รับ
การรับรองด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของอีกฝ่าย โดยไม่ต้องพิจารณาซ ้า ทั้งนี้หมาย
รวมถึงการให้ความเห็นชอบการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย และเอกสารส าคัญอื่นใดที่ใช้ร่วมในโครงการวิจัย 
ยกเว้นกรณีที่เป็นการวิจัยที่ 1) เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครบางกลุ่มที่จ าเป็นต้องอาศัยการพิจารณาบริบทการ
รักษาและการป้องกันอาการไม่พึงประสงค์เป็นพิเศษ  2) เป็นการวิจัยทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์
ภายใต้การควบคุมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ 3) เป็นการวิจัยเชิงทดลองที่มีหลักฐานอัน
เชื่อได้ว่าวิธีวิจัยอาจก่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ก่อผลกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่
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ร้ายแรง  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ของภาคีมีมติในที่ประชุมให้โครงการวิจัยต้องเข้ารับการพิจารณา
ด้านจริยธรรมการวิจัยของภาคีอีกฝ่าย  ซึ่งทางฝ่ายส านักงานจะได้แจ้งรายละเอียดให้นักวิจัยทราบในเอกสาร
แจ้งผลการพิจารณา   และเพื่อให้ภาคีอีกฝ่ายทราบว่าไม่ต้องพิจารณาซ ้า หรือ ควรได้รับการพิจารณาด้าน
จริยธรรมของภาคีอีกฝ่าย (ดังบันทึกข้อตกลงความร่วมมือการพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย) 

6.3.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้ความร่วมมือในข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนแบบสหสถาบันระหว่างสถาบันภาคีของมหาวิทยาลัยที ่ร่วมมือในข้อตกลงและ
ส านักงานคณะกรรมการการวิจัยแห่งชาติเพื่อลดความซ ้าซ้อนและความสิ้นเปลืองของทรัพยากร แต่ยังคง
มาตรฐานการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยมีกรอบหน้าที่ดังนี้  

1) พิจารณาให้ความเห็นชอบด้านจริยธรรมการวิจัยต่อโครงการวิจัยโดยอาศัยหลักจริยธรรม
พ้ืนฐานและแนวทางในข้อ 6.1 

2) ให้ค าปรึกษาแนะน าแก่บุคลากรของคณะ สถาบันสมทบ หรือสาธารณชนเกี่ยวกับเนื้อหาที่
เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย 

3) ส่งเสริมการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัยกับบุคลากรด้านการวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์
และสถาบันสมทบ 

6.4 อ ำนำจและหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
6.4.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีอ านาจ 

1) ให้ความเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัย เห็นชอบหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือไม่เห็นชอบให้
ด าเนินการวิจัย 

2) หยุดพัก (suspend) หรือเพิกถอน (withdraw) เอกสารรับรองโครงการวิจัยที่อนุมัติไปแล้ว 
และหากพบว่านักวิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่เสนอหรือท าให้สิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัครถูกละเมิด
หรืออาสาสมัครมีความเสี่ยงเพิ่มข้ึน หรือพบว่าการวิจัยเกิดภยันตรายอันไม่คาดคิด 

6.4.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจยอมรับผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยจากหน่วยงานอื่นภายใต้ข้อตกลงร่วมที่เป็นลายลักษณ์อักษร หรือภายใต้เงื่อนไขดังต่อไปนี้ 

1) บุคลากรของคณะพยาบาลศาสตร์เป็นเพียงผู้ร่วมวิจัย (co-investigator) และไมม่ีปฏิสัมพันธ์
โดยตรงกับอาสาสมัครที่อยู่ในคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

2) การวิจัยก่อภยันตรายไม่เกินความเสี่ยงน้อย (minimal risk) และไม่เก่ียวกับเรื่องที่อ่อนไหว 
เช่น พฤติกรรมที่ผิดกฎหมายหรือวัฒนธรรมประเพณี พฤติกรรม หรือการกระท าทางเพศ การป่วยทางจิต  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 003/04.1 

บทที่ 3 โครงสร้ำงและหน้ำที่ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

(Constituting Research Ethics Committee) 
หน้ำ 12 ของ 24 หน้ำ 

 

 -33- 

6.4.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สามารถใช้กลไกตรวจสอบการด าเนินการวิจัยตามเหมาะสม 
เช่น สุ่มตรวจสถานที่ด าเนินการวิจัย ข้อมูลและเอกสารขอความยินยอม และขอสัมภาษณ์อาสาสมัคร 

6.4.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจร้องขอให้ผู้เชี่ยวชาญหรือที่ปรึกษาอิสระนอกเหนือจาก
กรรมการฯ เป็นผู้ให้ความเห็นในแง่คุณค่าด้านวิชาการหรือด้านจริยธรรมการวิจัย เพื่อประกอบการพิจารณา 
โดยผู้เชี่ยวชาญจะต้องไม่มีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (conflict of interest) และต้องลงนามในข้อตกลง
รักษาความลับ 

6.5 องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
6.5.1 คณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัย  ประกอบด้วยกรรมการประจ า และกรรมการสมทบ 

องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรมีอย่างน้อย 5 คน และมีทั้งเพศหญิงและชาย ในจ านวนนี้ 
1) อย่างน้อย 1 คน ต้องเป็นแพทย์  
2) อย่างน้อย 2 คน ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ในสาขาทางการพยาบาล  
3) อย่างน้อย 1 คน ต้องไม่สังกัดคณะพยาบาลศาสตร์  
4) อย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่บุคคลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ อาจเป็นผู้แทนชุมชนหรือเป็น

ผู้แทนกลุ่มตัวอยา่งที่จะเข้าร่วมการวิจัย โดยที่กรรมการคนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่างได้ 
6.5.2 กรรมการฯ ต้องได้รับการอบรมพ้ืนฐานในเรื่อง “จริยธรรมการวิจัย (Research Ethics/protection 

of Human Subjects)” และ/หรือ “การปฏิบัติการวิจัยที่ดี (Good Clinical Practice)” และควรทบทวน
หรือเพิ่มพูนควำมรู้ทุก 2 ปี 

6.5.3 กรรมการฯ ใหม่ต้องได้รับการอบรมในเรื่องวิธีการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรม 
6.5.4 กรรมการฯ จะต้องปฏิบัติตามหลักจริยธรรมเพื่อปกป้องความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี

ของอาสาสมัครและชุมชน 
6.5.5 กรรมการฯ ต้องเต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด รายได้ และค่าใช้จ่ายที่

เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานในฐานะกรรมการฯ ต่อสาธารณะ 
6.5.6 กรรมการฯ ต้องลงนามในแบบบันทึกข้อตกลงรักษาความลับเพื่อการรักษาความลับของข้อมูลที่

เกี่ยวข้องกับการพิจารณาโครงการวิจัย 
6.5.7 กรรมการฯ ต้องเปิดเผยการขัดแย้งทางผลประโยชน์กับโครงการวิจัยและต้องไม่พิจารณาลงมติ

ในโครงการวิจัยนั้น ๆ 
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6.6 กำรแต่งตั้งและสมำชิกภำพกรรมกำร 
6.6.2 รองคณบดีที่รับผิดชอบด้านวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์ เลือกกรรมการโดยพิจารณาจากคุณวุฒิ 

ความรู้ และประสบการณ์เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ รวมทั้งพิจารณาจากความยินดี
ร่วมมือ เต็มใจ และสละเวลาท างานจริยธรรมการวิจัย ตลอดจนยินดีที่จะเปิดเผยอาชีพและหน่วยงานที่สังกัดต่อ
สาธารณะ 

6.6.3 รองคณบดีที่รับผิดชอบด้านวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์ เสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย ต่อคณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ เพื่อประกาศแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้ 1 คนเป็น
ประธานกรรมการฯ  1 คนเป็นเลขานุการฯ และอย่างน้อย 1 คนเป็นผู้ช่วยเลขานุการฯ 

6.6.4 ประธานกรรมการฯ ต้องมีความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ประสบการณ์การท าวิจัยด้านสุขภาพ การเข้าร่วมอบรม หรือสัมมนาจริยธรรมการวิจัย เป็นต้น 

6.6.5 คณะพยาบาลศาสตร์ ประกาศแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ระบุกรอบหน้าที่ (TOR) 
และวาระการด าเนินงาน ให้บุคลากรภายในคณะฯ รับทราบผ่านทางระบบ CMU E-document ของคณะ
พยาบาลศาสตร์ และให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้กรรมการฯ ทุกคนรับทราบ 

6.6.6 กรรมการฯ เป็นผู้เสนอชื่อบุคคลที่สมควรเป็นกรรมการเพิ่มเติม หรือทดแทนกรรมการที่ลาออก 
โดยแจ้งคุณวุฒิและประสบการณ์ของผู้ได้รับการเสนอชื่อประกอบการพิจารณา 

6.6.7 รองคณบดีที่รับผิดชอบด้านวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์เป็นผู้ทาบทามบุคคลที่เห็นควรด ารง
ต าแหน่งกรรมการฯ เพิ่มเติม หรือทดแทนกรรมการฯ ที่ลาออก และเสนอคณบดีแต่งตั้งเมื่อบุคคลนั้นตอบรับ
การเป็นกรรมการฯ 

6.6.8 คณะพยาบาลศาสตร์อาจแต่งตั้งกรรมการสมทบ (alternate members) ในกรณีต่อไปนี้ 
1) แทนกรรมการประจ ากรณีที ่ไม่สามารถเข้าประชุมได้  ในกรณีนี ้กรรมการสมทบต้องมี

คุณสมบัติ มีคุณวุฒิและประสบการณ์ใกล้เคียงกับกรรมการประจ าและมีหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการประจ า 
2) ให้ความเห็นเพ่ิมเติมเนื่องจากประธานกรรมการฯ เชิญเข้าประชุม ในกรณีนี้ไม่นับกรรมการ

สมทบเป็นองค์ประชุม และไม่สามารถร่วมพิจารณาตัดสิน/ลงคะแนนเสียงได้ 
3) เป็นกรรมการฯ ทบทวนโครงการที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (no more than 

minimal risk) 
6.6.9 การหมดสมาชิกสภาพของกรรมการเมื่อเกิดเหตุการณ์ข้อใดข้อหนึ่ง 

1) ถึงแก่กรรม 
2) ลาออก 
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3) ขาดคุณสมบัติกรรมการฯ 
4) คณะพยาบาลศาสตร์หรือมหาวิทยาลัยเชียงใหม่สั่งให้พ้นสมาชิกภาพ 
5) ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดที่กระท าโดยประมาทเป็นความผิดลหุโทษ 
6) เป็นบุคคลล้มละลาย 
7) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ   
8) ถูกลงโทษทางวินัยตั้งแต่ภาคทัณฑ์ขึ้นไป 
9) ขาดประชุมโดยไม่แจ้งให้ทราบและไม่ได้ให้ความเห็นเกี่ยวกับโครงการวิจัยต่อเนื่องกันหลายครั้ง 

โดยเลขานุการฯ เป็นผู้เสนอข้อมูลต่อประธานกรรมการฯ เพื่อขอให้ประธานกรรมการฯ สอบถามข้อขัดข้องใน
การเป็นกรรมการฯ หากมีข้อขัดข้องให้ยื่นใบลาออกจากการเป็นกรรมการฯ 

6.7 วำระด ำรงต ำแหน่ง 
6.7.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีวาระ 2 ปี 
6.7.3 เมื ่อครบวาระแล้ว ให้รองคณบดีที ่ร ับผิดชอบด้านวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์ สรรหา 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใหม่ กรรมการฯ ส่วนหนึ่งจะต้องได้รับการแต่งตั้งต่อและส่วนหนึ่งจะสรรหา
มาใหม่ แต่กรรมการฯ คนหนึ่งต้องไม่ด ารงต าแหน่งติดต่อกันเกิน 6 ปี ยกเว้นในกรณีที่ไม่สามารถหาผู้
เหมาะสมทดแทนได ้

6.7.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ที่ประสงค์จะลาออกควรยื่นใบลาออกล่วงหน้าอย่างน้อย 1 
เดือนต่อประธานกรรมการฯ พร้อมชี้แจงเหตุผล ประธานกรรมการฯ น าเสนอต่อคณบดีเพื่อพิจารณาอนุมัติ 

6.7.5 การแต่งตั้งกรรมการฯ ทดแทน ให้มีวาระเท่ากับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยชุดเดิม 
6.8 ที่ปรึกษำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

มีหน้าที่ให้ค าปรึกษาแก่ประธานกรรมการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เกี่ยวกับการ
ด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.9 ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
มีอ านาจหน้าทีด่ังนี้ 
6.9.1 แต่งตั้งคณะท างานตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย คือผู้เชี่ยวชาญภายนอก หรือกรรมการฯ ที่มอบหมาย 
6.9.2 ด าเนินการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์จริยธรรมสากล

เพ่ือปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
6.9.3 เชิญที่ปรึกษาอิสระเข้าร่วมประชุมเพ่ือให้ความเห็นเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
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6.9.4 มอบหมายเลขานุการฯ เพื่อเสนอชื่อกรรมการหลักทบทวนโครงการวิจัยและกรรมการทบทวน
เอกสารค าชี้แจงข้อมูลส าหรับอาสาสมัครในโครงการที่ขอรับการพิจารณาในที่ประชุม 

6.9.5 มอบหมายให้ผู้ช่วยเลขานุการฯ เพื่อเสนอชื่อกรรมการฯ ทบทวนโครงการวิจัย ในโครงการที่
ขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน 

6.9.6 มอบหมายภารกิจต่าง ๆ เช่น การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) รายงาน
ความก ้าวหน ้า (Progress Report) รายงานเหต ุการณ ์ ไม ่พ ึ งประสงค ์  (Review of Adverse Event)  
การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (Site Monitoring Visits) และงานอื่น ๆ ของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย 

6.9.7 ให้ค าแนะน าในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และกรรมการสมทบแก่รองคณบดี 
ที่รับผิดชอบด้านวิจัยของคณะพยาบาลศาสตร์ 

6.9.8 คัดเลือกเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และคณะท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามความ
เหมาะสม ภายใต้อ านาจของคณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 

6.9.9 คัดเลือกกรรมการคนใดคนหนึ่งท าหน้าที่แทนประธานกรรมการฯ ของที่ประชุม เมื่อประธาน
กรรมการฯ ไม่อยู่ในที่ประชุม 

6.9.10 ลงลายมือชื่อในบันทึกถึงผู้เสนอโครงการวิจัยและเอกสารรับรองโครงการวิจัย กรณีที่ผลการ
พิจารณาตัดสินคือ เห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยได้ 

6.9.11 ลงลายมือชื่อในบันทึกถึงผู้เสนอโครงการวิจัย กรณีที่ผลการพิจารณาตัดสิน คือ ไม่เห็นชอบให้
ด าเนินการวิจัย 

6.9.12 ลงลายมือชื่อในหนังสือติดต่อกับฝ่ายต่าง ๆ 
6.10 เลขำนุกำรกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

โดยความร่วมมือกับผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ   เลขานุการฯ มีหน้าที่ดังนี้ 
6.10.1 ดูแลบร ิหารจ ัดการด าเน ินงานของคณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจ ัย  ให ้เป ็นไปตาม

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.10.2 มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนหลักและผู้ทบทวนเอกสารค าชี้แจงข้อมูลส าหรับอาสาสมัครใน

โครงการที่ขอรับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม (Full Board Review) 
6.10.3 จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อย่างสม ่าเสมอไม่น้อยกว่า 8 ครั้งต่อปี 

และก าหนดเวลาการประชุมล่วงหน้าให้กรรมการฯ และผู้วิจัย ทราบ 
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6.10.4 ด าเนินการจัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้สอดคล้องกับระเบียบหรือประกาศ
ของคณะพยาบาลศาสตร์ที่เก่ียวข้อง 

6.10.5 ติดต่อสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้วิจัย 
6.10.6 ลงลายมือชื่อในบันทึกถึงผู้วิจัย 
6.10.7 ประสานงานกับผู ้บริหารของคณะฯ เพื ่อขอรับการสนับสนุนด้านทรัพยากร เพื ่อให้การ

ด าเนินการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 
6.10.8 จัดการเผยแพร่ข่าวสารด้านจริยธรรมการวิจัยให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่าง

ต่อเนื่อง 
6.10.9 ตรวจรายงานการประชุม 
6.10.10 ปฏิบัติงานตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย 

 6.11 ผู้ช่วยเลขำนุกำรกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
โดยความร่วมมือกับเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ดังนี้ 
6.11.1 ช่วยเลขานุการฯ ในการบริหารจัดการการด าเนินงานภายในคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย 

ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.11.2 ปฏิบัติงานแทนเลขานุการฯ ในกรณีที่เลขานุการฯ ไม่อยู่หรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 
6.11.3 พิจารณาและกลั ่นกรองโครงการวิจัยที ่เสนอแบบการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม 

(Exemption Review) ตามประกาศของคณะพยาบาลศาสตร์และเสนอความเห็นต่อประธานกรรมการฯ 
6.11.4 มอบหมายกรรมการผู ้ทบทวนหลักในโครงการที่ขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 

(Expedited Review) สรุปข้อคิดเห็นของกรรมการผู้ทบทวนหลักและแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู ้วิจัย กรณีที่
กรรมการผู้ทบทวนหลักคนใดคนหนึ ่งหรือทั ้งสองคนให้น าเสนอการพิจารณาในที ่ประชุมจะเสนอต่อ 
เลขานุการฯ / ประธานกรรมการฯ เพ่ือน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 

6.11.5 แจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับทราบเกี่ยวกับจ านวนของโครงการที่ขอรับ
การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน โครงการที่กรรมการฯ เห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยได้ โครงการที่อยู่ระหว่าง
การปรับแก้ไขจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และโครงการที่กรรมการฯ ให้พิจารณาในที่ประชุม 

6.11.6 พิจารณาการปรับแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยตามข้อแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย และเสนอความเห็นต่อประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ 

6.11.7 ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยทีเ่ห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยได้ คือ 
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1) ทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Review of Protocol Amendments) 
และทบทวนรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Review of Progress Report) แล้วเสนอความเห็นต่อ
ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ เพ่ือน าเสนอให้ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พิจารณา 

2) ทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (Review of Final Report) และแจ้งให้ที่
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับทราบ 

6.11.8 บันทึกและจัดพิมพ์รายงานประชุม 
6.11.9 ปฏิบัติงานตามที่ประธานกรรมการฯ และเลขานุการฯ มอบหมาย 

 6.12 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
6.12.1 ร่วมมือและประสานงานกับประธานกรรมการฯ และเลขานุการฯ ในการดูแลและตรวจสอบ

การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.12.2 น ากฎระเบียบทางการวิจัยที่เป็นสากลมาประยุกต์ใช้ในการด าเนินงานและก าหนดบทบาท

หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้เป็นไปตามกฎระเบียบของสถาบัน 
6.12.3 ประสานงานระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้วิจัย หรือผู้ให้ทุนวิจัย 
6.12.4 ตรวจสอบขั้นตอนการด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.12.5 ท างานร่วมกับประธานกรรมการฯ ในการพัฒนาปรับปรุงนโยบายการด าเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างต่อเนื่อง   
6.12.6 ดูแลและบริหารจัดการการด าเนินงานภายในส านักงานจริยธรรมการวิจัยให้มีประสิทธิภาพ

ยิ่งขึ้น 
6.12.7 รวบรวมรายงานประจ าปี สรุปผลการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้

ประธานกรรมการฯ เสนอต่อคณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
6.13 กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

6.13.1 เข้าร่วมประชุมเพื ่อพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย ดังนี ้ 1) โครงการวิจัยที ่ขอทบทวน
พิจารณาในที่ประชุม 2) โครงการวิจัยที่แก้ไขอย่างมากและพิจารณาใหม่ในที่ประชุม 3) รายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 4) การพิจารณาส่วนแก้ไขโครงการ 5) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง และ 6) 
อ่ืน ๆ ที่ประธานกรรมการฯ น าเข้าที่ประชุม 

6.13.2 กรรมการฯ ที่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมหากมีข้อคิดเห็นด้านจริยธรรมต่อโครงการวิจัย  
ส่งบันทึกแสดงความคิดเห็นต่อประธานกรรมการฯ ล่วงหน้าก่อนวันประชุมอย่างน้อย 1 วัน และไม่มีสิทธิ
ตัดสิน การตัดสินผลการพิจารณาเฉพาะกรรมการที่ประชุมเท่านั้น 
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6.13.3 กรรมการฯ ที ่ ได้ร ับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หร ือเลขานุการฯ มีหน้าที่   
1) ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ขอทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 2) ทบทวนพิจารณาแบบ
เร่งด่วน และ 3) ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่แก้ไขอย่างมากและพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม 

6.13.4 กรรมการฯ ในสาขาด้านวิทยาศาสตร์ให้เน้นการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในด้านการ
ออกแบบวิจัย ความเสี่ยงและประโยชน์ การดูแลรักษาทางการแพทย์ พยาบาลและสาธารณสุขที่เป็นที่ยอมรับ 

6.13.5 กรรมการฯ ที่ไม่ใช่สาขาด้านวิทยาศาสตร์ให้เน้นทบทวนพิจารณากระบวนการขอความ
ยินยอมเอกสารค าชี้แจงข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร และหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย รวมทั้ง
มุมมองด้านจริยธรรม วัฒนธรรม ความเชื่อของสังคม กฎระเบียบ กฎหมาย การปฏิบัติต่อกลุ่มเปราะบาง เช่น 
เด็ก นักโทษ ฯลฯ ตามความรู้และประสบการณ์ของตนเอง ทั้งนี้เพื่อปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความ
เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

6.13.6 พิจารณาถอนการอนุมัติโครงการวิจัย หากพบว่ามีรายงานผลข้างเคียงที่ร้ายแรง และ /หรือ 
มีการด าเนินการวิจัยที่ดัดแปลงฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

6.13.7 พิจารณาเสนอแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระที่อาจช่วยเหลือกรรมการฯ ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะ 
ในโครงการที่ขอรับการทบทวน เช่น ผู้เชี่ยวชาญด้านสาขาวิชาเฉพาะ ผู้เชี่ยวชาญด้านระเบียบวิธีวิจัย ผู้แทน
ชุมชนหรือผู้ป่วย เป็นต้น 

6.13.8 เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นความลับ 
เมื่อสิ้นสุดการประชุมต้องน าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องส่งคืนเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6.13.9 เปิดเผยการขัดแย้งทางผลประโยชน์ในโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณา  
6.13.10 รว่มในการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างต่อเนื่อง 

6.14 กำรขอค ำปรึกษำ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจขอค าปรึกษาเป็นครั้งคราวหรือจัดท าบัญชีรายชื่อที่ปรึกษา 

อิสระฯ ที ่อาจช่วยเหลือเกี ่ยวกับความช านาญเฉพาะในโครงการวิจัยที ่เสนอ ที ่ปรึกษาเหล่านี ้อาจเป็น
ผู้เชี่ยวชาญทางกฎหมายหรือทางจริยศาสตร์หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญเฉพาะโรคหรือเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระเบียบวิธี
วิจัยหรืออาจเป็นผู้แทนของชุมชน ผู้ป่วย หรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ 

6.15 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใช้หลักจริยธรรมพ้ืนฐาน ประกาศ และแนวทางที่แสดงในข้อ 6.1 

ในการพิจารณาตัดสิน การตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอาศัยความเห็นพ้องต้องกัน 
(consensus) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเป็นหลัก หากผลการพิจารณาไม่สามารถบรรลุความเห็น
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พ้องต้องกันได้  ให้ใช้เสียงส่วนใหญ่ (majority vote) โดยประธานกรรมการฯ จะเป็นผู ้ด าเนินการให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ลงคะแนนเสียงตัดสิน โดยใช้เสียงข้างมากจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย ในการลงคะแนนเสียงประธานกรรมการฯ จะงดออกเสียง เว้นแต่คะแนนเสียงเห็นชอบกับไม่เห็นชอบ
เท่ากัน  ประธานกรรมการฯ จะลงคะแนนเสียงตัดสิน โดยผลการตัดสินจะบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษร 

6.16 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะมีบันทึกแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นแก่ผู้เสนอโครงการวิจัยโดย

ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ เป็นผู้ลงลายมือชื่อ ผลการพิจารณา แบ่งเป็น  
6.16.1 เห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยได้ (approve/favorable opinion) หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่ม

การวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
6.16.2 เห ็นชอบหลังจากแก้ไขปร ับปร ุงตามที ่คณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัย เสนอแนะ 

(modifications required prior to approval/favorable opinion) หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไข
เอกสารตามข้อแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จากนั้ นให้น าเสนอต่อประธานกรรมการฯ โดย
ประธานกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาเอง หรือมอบหมายให้กรรมการฯ ผู้ใดผู้หนึ่งพิจารณาตามความเหมาะสม  
เลขานุการฯ สรุปและน าเสนอผลการพิจารณาต่อประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติ 

6.16.3 ให้ปรับปรุงแก้ไขแล้วน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง (resubmission) หมายถึง ผู้วิจัยต้อง
ด าเนินการเพิ่มเติมเอกสารหรือแก้ไขเอกสาร ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แล้วน า
โครงการที่แก้ไขเสนอต่อประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง กรรมการผู้ทบทวน
เป็นไปตามมติที่บันทึกในรายงานการประชุม ผู้ทบทวนหลักหรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวน
พิจารณาและน าเสนอในที่ประชุมเพ่ือพิจารณาอีกครั้ง 

6.16.4 เลื่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องการข้อมูลเพ่ิมเติม
เพ่ือประกอบการพิจารณา หรือไม่ทันพิจารณาตามวาระการประชุม  

6.16.5 ไม่เห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับการพิจารณา
รับรองเชิงจริยธรรมการวิจัยในเรื่องท่ีน าเสนอ ตามเหตุผลที่ที่ประชุมระบุ 

ในกรณีข้อ 6.16.1  คณะพยาบาลศาสตร์จะออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย (ไทย) และ/
หรือ Certificate of Approval (English) ซึ ่งลงนามโดยประธานกรรมการฯ ให้กับผู ้ว ิจ ัย หากผู ้ว ิจ ัยใช้
แบบฟอร์มที่นอกเหนือไปจากนี้ ให้จัดท าให้เรียบร้อยแล้วเสนอมายังประธานกรรมการฯ เพื่อพิจารณาลงนาม
ต่อไป 
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ในกรณีข้อ 6.16.2  เลขานุการฯ จะมีบันทึกแจ้งผู้วิจัยให้ปรับปรุงตามที่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเสนอแนะ 

ในกรณีข้อ 6.16.3 ข้อ 6.16.4 และข้อ 6.16.5  เลขานุการฯ จะมีหนังสือแจ้งผู้วิจัยพร้อม
เหตุผลและแจ้งข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยอย่างชัดเจน 

ในกรณีข้อ 6.16.5  หากผู้เสนอโครงการวิจัยเห็นแย้งต่อเหตุผลการไม่เห็นชอบ สามารถ
อุทธรณ์โดยท าหนังสือถึงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ เพ่ือขอให้ทบทวนผลการพิจารณา 
6.17 กำรสิ้นสุดของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ หรือ คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ สามารถยกเลิกค าสั่งแต่งตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้ 
 
7. ภำคผนวก 
 บันทึกข้อตกลงความร่วมมือการพิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัยระหว่าง 
 คณะแพทยศาสตร์ และ คณะพยาบาลศาสตร์  มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 

8.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, 
Fourth Edition. Geneva. 2016. 

8.3 The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and  
Behavioral Research. “The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for  
the Protection of Human Subjects of Research”, 1979. 
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8.5 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  
 Research with Human Participants, 2011. 

8.6 WHO. Handbook for good clinical research practice (GCP): guidance for 
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ตุลาคม 2546). 
8.16 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550. (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 124 / ตอนที่ 16 ก หน้า 

1/19 มีนาคม 2550). 
8.17 พระราชบัญญัติการส่งเสริมและพัฒนาเด็กและเยาวชนแห่งชาติ พ.ศ. 2550. 
8.18 พระราชบัญญัตสิุขภาพจิต พ.ศ. 2551. (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 125 ตอนที่ 36 ก 20 กุมภาพันธ์ 2551 

หน้า 37) และฉบับที่ 2 (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136 ตอนที่ 50 ก 16 เมษายน 2562 หน้า 210) 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 003/04.1 

บทที่ 3 โครงสร้ำงและหน้ำที่ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

(Constituting Research Ethics Committee) 
หน้ำ 22 ของ 24 หน้ำ 
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9. บันทึกประวัติ SOP 003/04.1 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 003/ 
01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แก้ไขตามข้อแนะน าจากคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เมื่อวันที่ 
26-28 กันยายน 2556 

2. แก้ไข bullet เป็น Numerical list  
เพ่ือให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 003/ 
03.0 

12 กุมภาพันธ์ 2559 1. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ศาสตราจารย์ 
(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แก้ไขปกวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท 
3. ตรวจสอบภาษาและใช้ค าให้สม ่าเสมอ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 003/ 
03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แก้ไขตามข้อแนะน าจากคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เมื่อวันที่ 
16-18 มิถุนายน 2559 โดยแก้ไข 
versionของSOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไขวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

3. แก้ไข นิยามศัพท์บุคคลที่เป็น
นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลที่ไม่เป็น
นักวิทยาศาสตร์เป็น บุคคลด้าน
วิทยาศาสตร์ และบุคคลที่ใช่ด้าน
วิทยาศาสตร์ 

4. ปรับเอกสารอ้างอิง WMA Declaration 
of Helsinki=Ethical principles for 
Medical Research Involving Human 
Subjects เป็นฉบับ ค.ศ. 2013 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 003/04.1 

บทที่ 3 โครงสร้ำงและหน้ำที่ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

(Constituting Research Ethics Committee) 
หน้ำ 23 ของ 24 หน้ำ 
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ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

5. แก้ไขปรับข้อความ “กรรมการที่มีความรู้
ทางวิทยาศาสตร์การแพทย์” เป็น
กรรมการที่เป็น “แพทย์” และปรับ
ข้อความอ่ืนๆ 

6. ข้อ 6.8 กรรมการสมทบ ตัดข้อความ ข้อ 
6.8.2 ถึง ข้อ 6.8.4 เพ่ิมข้อความบทบาท
หน้าที่ของกรรมการสมทบให้ชัดเจน 
โดยเฉพาะกรณีที่ได้รับเชิญเข้าประชุมใน
ที่ประชุม 

7. ปรับหน้าที่ของประธานกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย เลขานุการกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงาน
จริยธรรมการวิจัย และกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย 

8. ปรับข้อความเก่ียวข้องกับกรรมการที่อาจ
มีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (conflict 
of interest) 

9. เพ่ิมการพิจารณาตัดสิน หากผลการ
พิจารณาไม่สามารถบรรลุความเห็นพ้อง
ต้องกันได ้โดยใช้เสียงข้างมากจาก
ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 003/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก FONEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 003/04.1 

บทที่ 3 โครงสร้ำงและหน้ำที่ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

(Constituting Research Ethics Committee) 
หน้ำ 24 ของ 24 หน้ำ 
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ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

2. ปรับแก้ไขสาระส าคัญให้กระชับและ 
ตัดข้อความท่ีซ ้าซ้อน 

3. จัดหมวดหมู่หน้าที่กรรมการฯ ให้ชัดเจน 
4. ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นฉบับปัจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอ้างอิงให้ทันสมัย 
5. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แก้วธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-
ศาสตร์ 

 
คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 003/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แก้ไข version ของ SOP number 
2. ข้อ 6.3.2 เพ่ิมรายละเอียดการ

ด าเนินการตามบันทึกข้อตกลงการ
รับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย (MOU) กับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

3. เพ่ิม บันทึกข้อตกลงความร่วมมือการ
พิจารณาโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการ
วิจัยระหว่าง คณะแพทยศาสตร์ และ 
คณะพยาบาลศาสตร์  
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  ในภาคผนวก 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 1 ของ 8 หนา 
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ขอตกลงรักษาความลับ / การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 004/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 2 ของ 8 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การอานขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน  5 

 6.2 การซักถามขอสงสัย (ถามี) 5 

 6.3 การลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน 

5 

 6.4 การปฏิบัติตามขอตกลง 5 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

 ผลประโยชน 

5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 004/04.1 7 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 3 ของ 8 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของไดอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของ

โครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน อันเกี่ยวของกับการรักษาความลับของขอมูลในโครงรางการวิจัย 

การพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และขอมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ รวมทั้งการพิจารณา

โครงการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัย โดยปราศจากการมีสวนไดสวนเสีย 

 

2. นิยามศัพท 

การรักษาความลับ การไมเปดเผยขอมูลอันเกี่ยวของกับขอมูลในโครงการวิจัยและ

ขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

การขัดแยงทางผลประโยชน การท่ีบุคคลมีผลประโยชนหรือเปนผูเขารวมโครงการวิจัยนั้น ๆ 

อาจเปนผลประโยชนดานเศรษฐกิจหรือไมใชดานเศรษฐกิจ  

ทั ้งผลประโยชน ทางตรงหร ือทางอ อม การข ัดแย งทาง

ผลประโยชนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตองมีการ

เปดเผยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และปฏิบัติ

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับนี้ครอบคลุมทั้งการรักษาความลับและการขัดแยงทางผลประโยชน 

เก่ียวกับสารสนเทศและการปฏบิัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ที่แตงตั้งใหมทุกคนและเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนามใน

เอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย / การขัดแยงทางผลประโยชน (AF 01-004) กอนเริ่ม

ปฏิบัติงาน 

เจาหนาที ่ระบบสารสนเทศที่ดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย ผู ไดรับเชิญเขาเยี ่ยม

สังเกตการณการประชุม กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา ผูขอเขาศึกษาดูงานจริยธรรมการวิจัย ผูรองขอสําเนา

เอกสาร ลงนามในขอตกลงเชนกันหมด 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 4 ของ 8 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  การอานขอตกลงรักษาความลับ 

ของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

2 การซักถามขอสงสัย (ถามี) 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

3  การลงนามในเอกสารขอตกลงรักษา

ความลับของโครงการวิจัย/ 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

4  การปฏิบัติตามขอตกลง 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

5 การเก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษา

ความลับของโครงการวิจัย/ 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 5 ของ 8 หนา 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การอานขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

เจาหนาที ่ส ํานักงานฯ มอบเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน (Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) (AF 01-004) จ ํานวน 1 ช ุด ให  กับ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ ผูขอเขาศึกษาดูงาน กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา

และผูมีสวนเกี่ยวของ (AF 02-004) ผูรองขอสําเนาเอกสาร (AF 03-004) เจาหนาที่สํานักงานฯ เจาหนาท่ี

ระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานฯ (AF 04-004) เพ่ืออานและทําความเขาใจกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

6.2 การซักถามขอสงสัย (ถามี) 

ผูท่ีมีขอสงสัยในประโยคหรือสาระ สามารถซักถามเลขานุการฯ หรือผูชวยเลขานุการฯ 

6.3 การลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน  

บุคคลดังกลาวขางตน เติมคําในชองวาง ลงนาม และระบุวันท่ี ในเอกสารขอตกลงรักษาความลับโครง

การิวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

6.4 การปฏิบัติตามขอตกลง 

ปฏิบัติตามเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชนท่ีลงลายมือชื่อแลว ไวในแฟมท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจยั 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-004 ขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

AF 02-004 ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูมาเยี่ยมสังเกตการณการประชมุของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 

AF 03-004 ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูรองขอสําเนาเอกสารจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

AF 04-004 ขอตกลงรักษาความลับสําหรับเจาหนาทีส่ํานักงานจริยธรรมการวิจัย/เจาหนาที่ระบบ

สารสนเทศทีดู่แลระบบของสํานกังานจริยธรรมการวิจัย 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 6 ของ 8 หนา 
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8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

8.2 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011. 

8.3 World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, 

Helsinki, Finland, June 1964, and amended by 64th WMA General Assembly, 

Fortaleza, Brazil, October 2013. 

8.4 วิชัย โชควิวัฒน. (บรรณธิการ). (2560). จริยธรรมการวิจยัในมนุษย.  นนทบุรี : สํานักงาน

คณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ (สช.). (www.nationalhealth.or.th). 

8.5 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยใน 

คนในประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.6 พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562. 

8.7 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 7 ของ 8 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 004/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 004/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 004/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 004/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 004/ 

04.0 

30 เมษายน 2563 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความ

เขาใจ 

2. เพ่ิมขอตกลงรักษาความลับและเอกสาร

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานฯ และ

เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบ

ของสํานักงานฯ 

3. เพ่ิมการอางอิง พระราชบัญญัติคุมครอง

ขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562. 

4. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 8 ของ 8 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 004/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-004 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -54- หนา 1 ของ 3 หนา 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไม

เปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือ

ทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย 

 

 ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูใหทุน

วิจัย ในความเก่ียวของกับการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนปรากฏในรูป

ของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน ยุทธศาสตร การตลาด 

สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทนและขอมูล

เก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอนทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิประโยชน ขอมูลทาง

การเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยูในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลหมายถึงขอมูล

ท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไวอยางชัดเจน ในการประชุมแตละครั้งหรือโดยการกํากับดูแลของคณะ

พยาบาลศาสตร ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจา หรือดําเนินการโดยขาพเจา

ซ่ึงเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ี

มีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ีเปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

 

 ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วันนับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารองขอ 

ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใด ๆ เพ่ือปกปอง 

 

 ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับขอมูลทาง

สุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับหนาท่ีใน

ฐานะกรรมการในคณะฯ ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ี



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ปราศจากความจําเปนในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะกรรมการอ่ืน เพ่ือนและ

ครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไมปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา 

เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพ

สามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ 

เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมีเครื่องถายเอกสาร 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

การขัดแยงทางผลประโยชน  

เปนท่ีตระหนักกันดีวาโอกาสท่ีจะเกิดการขัดแยงทางผลประโยชนมีเสมอ แตเชื่อวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและประธาน จะจัดการประเด็นขัดแยงเพ่ือยังผลตอการปกปองอาสาสมัคร คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มีนโยบายวากรรมการไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินอนุมัติการวิจัยใด ๆ ท่ี

กรรมการทานนั้นมีความขัดแยงทางผลประโยชนเวนแตจะเพียงใหขอมูลตามท่ีคณะกรรมการรองขอ 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ จะเปดเผยตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยทันที หากขาพเจามีความสัมพันธกับขอเสนอโครงการวิจัยใด ๆ ท่ียื่นเสนอ

ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และจะเวนจากการอภิปรายหรือใหขอแนะนําเก่ียวกับขอเสนอ

โครงการวิจัยนั้น 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ขาพเจา ………………………………………... ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้ 

 

 

 

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

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูมาเย่ียมสังเกตการณ 

การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ขาพเจา........................................................................เขาใจดีวา ขาพเจาไดรับเชิญใหเขาเยี่ยมสังเกตการณ 

การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในฐานะผูสังเกตการณ ในระหวางการประชุมอาจมีการ

เปดเผยหรือปรึกษาหารือขอมูลท่ีเปนความลับ  โดยการลงนามในเอกสารนี้  ขาพเจาตกลงท่ีจะเก็บรักษาขอมูล

เหลานั้นเปนความลับ 

 

โปรดระบุรายละเอียด (วันท่ีและครั้งท่ี) ของการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีทานเขาสังเกตการณ 

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

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

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

 

 

 

 

_________________________ _____________________ 

ชื่อผูเขารวมสังเกตการณ  วันท่ีลงนาม 

 

 

_________________________ _____________________ 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย วันท่ีลงนาม 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูรองขอสําเนาเอกสารจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ขาพเจา........................................................................ในฐานะท่ีไมไดเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เขาใจดีวาสําเนาเอกสารท่ีขาพเจาไดรับจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัยเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

ขาพเจาจะใชขอมูลเหลานั้นตามวัตถุประสงคท่ีไดแจงใหแกกรรมการจริยธรรมการวิจัยเทานั้น และจะไมทําซ้ํา

หรือใหเอกสารเหลานี้ตอผูใดโดยไมไดรับอนุญาตจากประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

โดยการลงนามในเอกสารนี้ ขาพเจาตกลงท่ีจะเก็บรักษาและรับผิดชอบในการเก็บรักษาขอมูลเหลานั้น

เปนความลับ 

 

รายการสําเนาเอกสารท่ีขาพเจาไดรับจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

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

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

 

 

 

 

 

_________________________ _____________________ 

ชื่อผูรับเอกสาร วันท่ีลงนาม 

 

 

_________________________ _____________________ 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย วันท่ีลงนาม 
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ขอตกลงการรักษาความลับสําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยหรือเจาหนาท่ี

ระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไมเปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ี

สาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ 

เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือคําสั่งมหาวิทยาลัย 

ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย 

ผูสนับสนุนการวิจัย และขอมูลจากกรรมการจริยธรรมการวจิัย ไมวาจะปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือ

โดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน ยุทธศาสตร การตลาด สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับ

และสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทนและขอมูลเก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอน

ทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิประโยชน ขอมูลทางการเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยู

ในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลหมายถึงขอมูลท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไว

อยางชัดเจน ซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจาหรือดําเนินการโดยขาพเจาและเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะ

พยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ีมีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ี

เปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วัน นับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารอง

ขอ ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใดๆ เพ่ือปกปอง 

ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชขอมูลท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับ

ขอมูลทางสุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับ

หนาท่ีในฐานะเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยหรือเจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลรระบบของ

สํานักงานฯ  

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 04-004 
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ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ีปราศจากความจําเปน

ในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม ผูรวมงาน เพ่ือนและครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไม

ปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต 

ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพสามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพ

ท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมี

เครื่องถายเอกสาร 

ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ขาพเจา ………………………………………...ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้  

 

 

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

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

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 1 ของ 7 หนา 

 

 -61- 

 

 
 

 
  

การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ 

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

(Training Members and 

Personnel of Office of Research Ethics) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 005/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที ่19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 หัวขอฝกอบรม 4 

 6.2 การเขารับการฝกอบรม 4 

 6.3 การเก็บหลักฐานการเขาฝกอบรม 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 005/04.1 6 
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(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตระหนักถึงความสําคัญของการเขา

รับการฝกอบรม และแสวงหาโอกาสเขารับการฝกอบรม หรือการประชุมเชิงปฏิบัติการดานจริยธรรมการวิจยั 

เพ่ือพัฒนาความรูความสามารถของตนเอง 

คณะพยาบาลศาสตร ตระหนักถึงความสําคัญของการฝกอบรมและการพัฒนาวิชาชีพอยางตอเนื่อง  

จึงต้ังงบประมาณประจําปไวเพ่ือการนี ้กรรมการฯ (ใหม) ตองผานการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยกอนเริ่ม

ปฏิบัติงาน 

 

2. นิยามศัพท 

การฝกอบรม เปนการเพ่ิมพูนทักษะความรูโดยวิธีการตาง ๆ เชน การประชุมเชิง

ปฏิบัติการ การประชุมสัมมนาประจําป ฯลฯ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานในสวนการฝกอบรม ครอบคลุมถึงกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองมีความรับผิดชอบในการแสวงหา

ความรู และเขารวมการฝกอบรมดานจริยธรรมการทําวิจัยอยางสม่ําเสมอ 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 หัวขอฝกอบรม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การเขารับการฝกอบรม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การเก็บหลักฐานการเขาฝกอบรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 หัวขอฝกอบรม 

6.1.1 กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองเขารับการอบรมดานหลักจริยธรรมการวิจัยในคน

และวิธีพิจารณาดานจริยธรรมตามวิธีดําเนินการมาตรฐานกอนเริ ่มทํางาน หลังจากนั้นกรรมการฯ และ

เจาหนาที่สํานักงานฯ ตองทบทวนแนวทางปฏิบัติจริยธรรมการวิจัยอยางนอยภายใน 2 ป และศึกษา/เพิ่มพูน

ความรูในเรื่องตอไปนี้  

1) Basic Ethical Principles; Belmont Report 

2) Ethical guidelines and local laws/regulation  

3) SOP training  

4) ICH GCP 

5) Protection of Human Subjects 

6) Standards for ethics review and REC recognition 

6.1.2 กรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ควรเขารับการอบรม สัมมนา หากมีการประชุมในเรื่องท่ี

เก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระเบียบขอบังคับเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัย (ตามโอกาส) 

6.1.3 ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ  

ควรศึกษาดูงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสถาบันอ่ืน เพ่ือนําประสบการณมาปรับการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.2 การเขารับการฝกอบรม 

ติดตามขาวสารหลักสูตรฝกอบรม การประชุมเชิงปฏิบัติการ การประชุมสัมมนาประจําป ฯลฯ ดาน

จริยธรรมการวิจัยที่ประกาศในเว็บไซต สื่อตาง ๆ หรือจากเจาหนาที่สํานักงานฯ และดําเนินการเขารับการ

ฝกอบรม ดังนี้ 

6.2.1 เลือกโครงการท่ีจะเขารวมการฝกอบรมหรือการประชมุ 

6.2.2 เสนอขออนุมัติคณบดีคณะพยาบาลศาสตร ใหเขารวมประชุมและงบประมาณใชจาย 

6.2.3 รวบรวมใบเสร็จรับเงินและเอกสารสําคัญอ่ืน ๆ 

6.2.4 นํามาเปนหลักฐานเบิกเงิน 

6.2.5 กรรมการฯ เขารวมการประชุมหรือฝกอบรมอยางนอย 2 ปตอครั้ง 

 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 5 ของ 7 หนา 
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6.3 การเก็บหลักฐานการเขาฝกอบรม 

6.3.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกในแบบบนัทึกการเขาฝกอบรม (AF 01-005) เก็บไวในแฟม 

6.3.2 สําเนาหลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการประช ุม เชน ส ําเนาใบรับรอง หรือ

ประกาศนียบัตร เก็บรักษาไวในแฟมประวัติของกรรมการฯ ในสวนเอกสารของสํานักงานจริยธรรมการวิจยั 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-005 แบบบันทึกการเขาฝกอบรม 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

8.2 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011. 

8.3 World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, 

Helsinki, Finland, June 1964, and amended by 64th WMA General Assembly, 

Fortaleza, Brazil, October 2013. 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยใน 

คนในประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.5 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 6 ของ 7 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 005/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 005/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 005/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 005/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 005/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความ

เขาใจ 

2. ปรับสาระและจัดหมวดหมูใหเขาใจงาย 

และเพ่ิม SOP training  

3. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 7 ของ 7 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 005/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council 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 E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-005 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -68- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการเขาฝกอบรม 

 

ชื่อ สกุล :  

แตงตั้งเม่ือ : 

สถานภาพในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย : 

 กรรมการในสาขาดานวิทยาศาสตร  กรรมการท่ีไมใชสาขาดานวิทยาศาสตร 

 กรรมการสังกัดคณะพยาบาลศาสตร  กรรมการท่ีไมไดสังกัดคณะพยาบาลศาสตร 

 เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย  อ่ืน ๆ 

 

ประวัติการเขาฝกอบรม : 

# หัวขอท่ีเขารับการฝกอบรม ผูจัด สถานท่ี วันท่ี แหลงงบประมาณ 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 1 ของ 7 หนา 
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ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 006/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ 4 

 6.2 การขอคําปรึกษา 4 

 6.3 การแสดงความคิดเห็นและนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 006/04.1 6 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการเลือกผูเชี่ยวชาญใหคําปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการ

พิจารณาโครงการวิจัย 

 

2. นิยามศัพท 

ท่ีปรึกษาอิสระ ผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะ ทําหนาท่ีทบทวน วิเคราะหโครงการวิจัย และให

คําปรึกษา ขอคิดเห็น โดยไมมีการขัดแยงทางผลประโยชนกับสถาบันหรือ

ผูวิจัยในโครงการวิจัยนั้น ๆ 

 

3. ขอบเขต 

เมื่อประธานกรรมการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีความเห็นวาโครงการวิจัยใดตองการ

ขอมูลเพิ่มเติม นอกเหนือไปจากความเชี่ยวชาญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ประธานกรรมการฯ หรือ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอความคิดเห็นจากที่ปรึกษาอิสระที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะมา

ประกอบการพิจารณาในโครงการวิจัย  

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการคนใดคนหนึ่ง เสนอชื่อผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะท่ี

ตองการ ประธานกรรมการฯ เสนอชื่อผูเชี่ยวชาญตอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร เพื่อทาบทามเขารวมเปนท่ี

ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/

กรรมการฯ 

2 การขอคําปรึกษา 

↓ 

เลขานุการฯ/ท่ีปรึกษาอิสระ 

3 การแสดงความคิดเห็นและ 

นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

ท่ีปรึกษาอิสระ/เลขานุการฯ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 4 ของ 7 หนา 
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6. รายละเอียดการปฏิบัติการดําเนินการ 

6.1 การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ 

6.1.1 ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ เสนอชื่อผูเชี ่ยวชาญในสาขาที่ตองการ 

คัดเลือกและเสนอชื่อเปนท่ีปรึกษาอิสระ 

6.1.2 ประธานกรรมการฯ เสนอชื่อผูเชี่ยวชาญตอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

6.1.3 คณบดีหรือผูท่ีคณบดีมอบหมายทบทวนคุณวุฒิผูเชี่ยวชาญ 

6.1.4 คณบดีคณะพยาบาลศาสตรแตงตั้งท่ีปรึกษาอิสระ 

6.1.5 ที่ปรึกษาอิสระสงอัตตประวัติและลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/ 

การขัดแยงทางผลประโยชน (AF 01-004) 

6.1.6 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บเอกสารไวในแฟมท่ีปรึกษา 

6.1.7 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําตารางสรุปชื่อท่ีปรึกษาอิสระและสาขาท่ีเชี่ยวชาญ 

6.2 การขอคําปรึกษา 

6.2.1 เลขานุการฯ เสนอโครงการวิจัยตอประธานกรรมการฯ เพื่อเลือกที่ปรึกษาอิสระ เมื ่อไมมี

กรรมการฯ ทานใดเปนผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

6.2.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดสงโครงการวิจัยใหท่ีปรึกษาอิสระ เพ่ือทบทวนพิจารณา พรอมเอกสาร

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน (AF 01-004) 

6.3 การแสดงความคิดเห็นและนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

6.3.1 ท่ีปรึกษาอิสระบันทึกแบบรายงานความคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ (AF 01-006) และสงรายงาน

ใหเลขานุการฯ เพ่ือนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.3.2 ที่ปรึกษาอิสระอาจเขารวมประชุมดวยและรายงานความเห็นในที ่ประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั แตไมสามารถมีสวนรวมในการพิจารณาตัดสิน 

6.3.3 รายงานขอคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระจะถูกเก็บไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-004 ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

AF 01-006 แบบรายงานความคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ 
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8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

8.2 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011. 

8.3 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 
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9. บันทึกประวัติ SOP 006/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 006/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 006/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 006/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 006/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความ

เขาใจ 

2. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 006/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 
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ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไม

เปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือ

ทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย 

 

 ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูใหทุน

วิจัย ในความเก่ียวของกับการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนปรากฏในรูป

ของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน ยุทธศาสตร การตลาด 

สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทนและขอมูล

เก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอนทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิประโยชน ขอมูลทาง

การเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยูในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลหมายถึงขอมูล

ท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไวอยางชัดเจน ในการประชุมแตละครั้งหรือโดยการกํากับดูแลของคณะ

พยาบาลศาสตร ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจา หรือดําเนินการโดยขาพเจา

ซ่ึงเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ี

มีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ีเปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

 

 ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วัน นับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารอง

ขอ ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใด ๆ เพ่ือปกปอง 

 

 ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับขอมูลทาง

สุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับหนาท่ีใน

ฐานะกรรมการในคณะฯ ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ี
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AF 01-004 
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ปราศจากความจําเปนในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะกรรมการอ่ืน เพ่ือนและ

ครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไมปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา 

เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพ

สามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ 

เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมีเครื่องถายเอกสาร 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

การขัดแยงทางผลประโยชน  

เปนท่ีตระหนักกันดีวาโอกาสท่ีจะเกิดการขัดแยงทางผลประโยชนมีเสมอ แตเชื่อวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและประธาน จะจัดการประเด็นขัดแยงเพ่ือยังผลตอการปกปองอาสาสมัคร คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มีนโยบายวากรรมการไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินอนุมัติการวิจัยใด ๆ ท่ี

กรรมการทานนั้นมีความขัดแยงทางผลประโยชนเวนแตจะเพียงใหขอมูลตามท่ีคณะกรรมการรองขอ 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ จะเปดเผยตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยทันที หากขาพเจามีความสัมพันธกับขอเสนอโครงการวิจัยใด ๆ ท่ียื่นเสนอ

ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และจะเวนจากการอภิปรายหรือใหขอแนะนําเก่ียวกับขอเสนอ

โครงการวิจัยนั้น 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ขาพเจา ………………………………………...ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้ 

 

 

 

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

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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แบบรายงานความคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ช่ือท่ีปรึกษาอิสระ :  เบอรโทรศัพท :  

E-mail address :  

รหัสโครงการวิจัย :  

study code :  

ผูวิจัยหลัก :  

ช่ือโครงการวิจัย (ไทย) :  

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

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

 

ช่ือโครงการวิจัย (อังกฤษ) :  

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

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

 

ความเช่ียวชาญเฉพาะของท่ีปรึกษาอิสระ :  

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

......................................................................................................................................................................... 
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ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตามมุมมองของผูเช่ียวชาญ 

1. Scientific aspects 

การออกแบบและการดําเนินการวิจัย (Scientific design and conduct of the study) 

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

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

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

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

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

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

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

2. Ethical aspects 

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

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

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

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

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

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

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

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

3. ขอคิดเห็นอ่ืนๆ 

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

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

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

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

ลงนามท่ีปรึกษาอิสระ :  

 

วันท่ี :  
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การจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

(Management of Protocol Submissions) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 007/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การรับเอกสารท่ียื่นเสนอ 5 

 6.2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสารเสนอตอ 

เลขานุการกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 

5 

 6.3 การจัดเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา 5 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 007/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารท่ี

เก่ียวของเพ่ือเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก โครงการท่ียื่นเสนอเปนครั้งแรก 

โครงการท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้ง โครงการวิจัยท่ีเคยไดรับการพิจารณาและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย มีมติใหปรับปรุงแกไขและนําเขา

พิจารณาใหม 

สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยแลว แตไดมีการแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัยและเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเพ่ือพิจารณา ท้ังนี้สวนแกไขเพ่ิมเติมตองไดรับการ

พิจารณาและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จึงดําเนินการวิจัยได 

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย เปนรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามกําหนด

ระยะเวลาท่ีเหมาะสมกับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนกับ

อาสาสมัคร ตองไมนอยกวาปละครั้ง หรือในกรณีขอตอ

อายุการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย อาจพิจารณาทบทวนความถ่ีกวานี้ ข้ึนกับ

ลักษณะการวิจัย ความเปราะบางของอาสมัคร 

ระยะเวลาการวิจัย 

รายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย เปนรายงานท่ีผูวิจัยสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย เม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

รายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด รายงานยุติการดําเนินการวิจัยกลางคันดวยเหตุตาง ๆ  

ท่ีทําใหโครงการไมแลวเสร็จ 

รายงานเหตุการณไมพึงประสงค รายงานเหตุการณไมพึงประสงคท้ังท่ีไมรายแรงและ

รายแรงท่ีเกิดข้ึนระหวางการดําเนินการวิจัยของโครงการ

ท่ีอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ ไดแก 

3.1 โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก (Protocol Submission for Initial Review) 

3.2 โครงการวจิัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้ง (Resubmission of Protocols with 

Corrections) 

3.3 สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

3.4 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress Report/Continuing Review) 

3.5 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final Report) 

3.6 รายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Protocol Termination Report) 

3.7 รายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

3.8 การเสนออ่ืน ๆ เชน letter of amendment รายงานจาก DSMB หรือ DMC 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาที ่สํานักงานฯ มีหนาท่ีบันทึกลงในสมุดทะเบียนรับ เสนอตอเลขานุการฯ และแจกจาย

โครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี ่ยวของใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา พรอมกับแจงผลการ

พิจารณาตอผูวิจัย 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารท่ียื่นเสนอ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

เสนอตอเลขานุการฯ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เลขานุการฯ 

3 การจัดเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

พิจารณา 

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารท่ีย่ืนเสนอ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกในสมุดทะเบียนรับ  และระบุ Research ID ดังนี้  

Research ID Year-000 

000 หมายถึง ลําดับ 

 หมายเหตุ: Research ID ระบุไวเพ่ือใชสําหรับบันทึกจํานวนโครงการวิจัยท่ีเสนอของรับการ 

พิจารณาท้ังหมด  ท้ังนี้ไมไดแจงรายละเอียดใหนักวิจัยทราบ และไมไดระบุในรายละเอียดของวาระการประชุม

และรายงานการประชุม 

6.2 การตรวจสอบความครบถวนเอกสารเสนอตอเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้ 

6.2.1 โครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้งแรก ใชแบบรายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารท่ี

สงเขาพิจารณา คือ รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรบัการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรม

การวิจัย จากนั ้นเสนอตอเลขานุการฯ  เพื ่อตัดสินชนิดโครงการและแจงชนิดของโครงการใหเจาหนาท่ี

สํานักงานเพ่ือกําหนด Study Code และใหรหัส ดังนี้ 

โครงการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม Year-EXEM000 

โครงการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน Year-EXP000 

โครงการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม Year-FULL000 

6.2.2 โครงการวิจัยที่แกไขแลวสงเขามาใหม หรือ สวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยตรวจสอบบันทึก

นําสงและเอกสารที่แนบมา พิจารณาการแกไขตามที่ระบุไวในบันทึกนําสงหรือไม และเอกสารที่อางถึงมี

ครบถวนหรือไม 

6.2.3 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย รายงานการสิ ้นสุดโครงการวิจัย รายงานการยุติ

โครงการวิจัย หรือรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง ตรวจสอบบันทึกนําสงและเอกสารที่แนบมาวา 

เอกสารท่ีอางถึงมีครบถวนหรือไม 

6.2.4 นําเอกสารฯ เสนอเลขานุการฯ เพ่ือพิจารณา 

6.3 การจัดเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา 

6.3.1 แยกประเภทเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดรวบรวมเอกสารเรียงไวเปนชุดตามชื ่อโครงการวิจัยแลวเสนอ

เลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณาความเหมาะสมตามเกณฑและวิธีการในวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ท่ีสอดคลอง ไดแก 
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1) SOP 008 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

2) SOP 009 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

3) SOP 010 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

4) SOP 011 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้ง 

5) SOP 012 การพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

6) SOP 013 การทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

7) SOP 014 การทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

8) SOP 017 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

9) SOP 018 การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีรายแรง 

6.3.2 ดําเนินการเก่ียวกับเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้ 

1) ประเภทเอกสารท่ีเขารับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited Review) เสนอให

เลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณามอบหมายกรรมการฯ จํานวน 2 คน จัดสงเอกสารฯ พรอม

แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (AF 02-009) 

2) ประเภทเอกสารที่เขารับการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (Full Board Review) เสนอให

เลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณามอบหมายผูทบทวนหลัก 2 คน และผูทบทวน ICF 1 คน จัดสง

เอกสารใหกรรมการฯ ไมเกิน 7 วัน ดังนี้ 

2.1) สําหรับผูทบทวนหลัก จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ พรอมแบบ

บันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม (AF 03-

010) 

2.2) สําหรับผูทบทวน ICF จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ พรอมแบบ

ประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดงความยินยอม (AF 04-010) 

2.3) กรรมการฯ จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

3) ประเภทเอกสารที ่ขอยกเว นการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption for Ethical 

Review) เสนอใหเลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณา 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-007 รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองเชิง

จริยธรรมการวิจยั (Thai version) 

AF 01-007 Document Checklist (English version) 

AF 02-009 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบ

เรงดวน 

AF 03-010 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณา 

ในท่ีประชุม 

AF 04-010 แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดงความ

ยินยอม 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 CIOMS Guidelines 2016 (Council for International Organization of Medical Science) 

(https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf)  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 007/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 007/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 007/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 007/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของSOP number 2. 

เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

2. เพ่ิมนิยามศัพทของชนิดการพิจารณา

ทบทวนโครงการวิจัย 

3. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ เพ่ิม

ผูรับผิดชอบ คือเลขานุการฯ / ประธาน

กรรมการฯ ในการมอบหมายกรรมการ

จริยธรรมในการพิจารณาทบทวน 

4. เพ่ิมการแยกประเภทเอกสารและการให

รหัสโครงการ 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 007/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. ปรับการแยกประเภทเอกสาร และการให

รหัส 

2. เพ่ิมรายละเอียดการพิจารณาประเภท

เอกสารท่ีขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรม 

3. เพ่ิม CIOMS Guidelines 2016 

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 007/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมรายละเอียดของการระบุ  

Research ID ในขอท่ี 6.1 และเพ่ิม

หมายเหตุ: Research ID ระบุไวเพ่ือใช

สําหรับบันทึกจํานวนโครงการวิจัยท่ี

เสนอของรับการพิจารณาท้ังหมด  ท้ังนี้

ไมไดแจงรายละเอียดใหนักวิจัยทราบ 

และไมไดระบุในรายละเอียดของวาระ

การประชุมและรายงานการประชุม 

3. ปรับแบบบันทึกความเหน็ในการ

พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการ

ทบทวนแบบเรงดวน (AF 02-009) โดย

ปรับหัวขอการเลือกประชากรศึกษาและ
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

การเชิญผูเขารวมการวิจัยจากลําดับท่ี 3 

เปนลําดับท่ี 2 และปรับความเสี่ยงจาก

ลําดับท่ี 2 เปนลําดับท่ี 3 และปรับความ

คิดเห็นของผูทบทวนเปน 3 แบบตามท่ี

ปรากฏใน SOP 

4. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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AF 01-007 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -91- หนา 1 ของ 1 หนา 

รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ลําดับ รายการ มี ไมม ี หมายเหตุ 

1 บันทึกนําสงถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาใหแนบเอกสารรับรองหัวขอ 

จากคณะกรรมการบัณฑิตประจาํคณะฯ และผานความเห็นชอบ 

จากอาจารยท่ีปรึกษา 

   

2 แบบคําขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมท่ีกรอกครบถวนแลว   

3 ขอมูลสําหรับผูปวยหรืออาสาสมัคร (Patient or Subject Information 

Sheet)  

  

4 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการ (Informed Consent Form)    

5 ขอเสนอโครงการวิจัยท่ีสมบูรณ (Full Research Protocol) ซึ่งอาจเปน

ภาษาไทยหรืออังกฤษ รายละเอียดในโครงการวิจยัข้ึนอยูกับรูปแบบการวิจัย  

  

6 แบบสอบถาม และ/หรือแบบสมัภาษณ (ถามี)   

7 แผนพับ โปสเตอรโฆษณารับอาสาสมัคร (ถาตองใช)   

8 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form) (ถาตองใช)   

9 อัตตประวัติปจจุบันของผูวิจยัหลัก และผูวิจยัรวม   

10 การอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย / การปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดี   

11 หนังสืออนุญาตจากตนสังกัดของผูวิจัยรวมกรณผีูวิจัยรวมอยูตาง หนวยงาน 

หรือสังกัดหนวยงานอ่ืนภายนอกคณะฯ 

  

12 หนางบประมาณ (กรณีไดรับทุนสนับสนุนหรือขอสนับสนุนงบประมาณการวิจยั)   

13 อ่ืนๆ ระบุ 

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

  

 

ลงลายมือช่ือ.............................……………..ผูขอรับการพิจารณา/ตรวจสอบเอกสาร 

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

หมายเหตุ 

1. เมื่อตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยเรียบรอยแลว   โปรดแนบรายการตรวจสอบเอกสารมาพรอมกับ 

โครงการวิจัยและเอกสารอ่ืน ที่เก่ียวของ 

2. ขอใหระบฉุบับที่ (version) และวันที่ (date) ของเอกสารขอ 3 ถึง ขอ 9 

3. หากแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณอยูในระหวางการจัดทํา ขอใหยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาสวน

แกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย โดยใชแบบฟอรม AF01-013 โดยแนบแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณที่จัดทาํ

เรียบรอยแลว กอนนําไปใช 



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
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Research Ethics Committee Review Request Documents Checklist 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
 

No. Item 

Please check 

(✓) one 
If not 

attached, 

please 

explain 

At
ta

ch
ed

 

No
t 

At
ta

ch
ed

 

1 Study review request memorandum to the Chair of the Research Ethics 

Committee. Student researchers should include documentation proving 

that their study topic has been approved by the graduate review 

committee and their academic advisor.  

   

2 Application for Ethical Review (fully completed)   

3 Patient or Subject Information Sheet   

4 Informed Consent Form   

5 Full Research Proposal    

6 Questionnaires and/or Interview Guides (if any)    

7 Study recruitment materials such as pamphlets, posters, etc. (if any)    

8 Case Report Form(s) (if any)   

9 Curriculum Vitae of the study principal investigator and any co-

investigators  

  

10 Basic Research Ethics / GCP Training    

11 Letter of approval from your organization of affiliation for principal 

investigators or co-investigators who are not affiliated with the Faculty of 

Nursing, Chiang Mai University. 

  

12 Study budget (if this study is grant-funded or you are applying for grant 

funding)  

  

13 Other, please explain:  

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

  

 

Signature ..............................................……………..Person requesting review/reviewing study documents 

Date.............................................................. 

Remarks: 

1. After you have reviewed the documents required for submission, please attach this completed 

document checklist with your research study and other related study documents. 

2. For documents #3-9, you must indicate the document’s version number and version date. 

3. If the questionnaire(s) and/or interview guide(s) are currently under development, you must submit the 

final versions for review and approval along with Form01-013 before they can be used. 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

แบบประเมนินี้ สรางตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees 

that Review Biomedical Research. WHO: Geneva, 2000. 

 

ชื่อผูทบทวน (Reviewer) #................................................................................................................................. 

ชื่อผูวิจัย (Researcher) ….................................................................................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย 

(Protocol title) 

Study code :   

 

Protocol:  Scientific aspects 

1. การออกแบบและการดําเนินการวิจัย (Scientific design and conduct of the study) 

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

1 ความถูกตองของโครงการวิจัยในองครวม ตั้งแต

วัตถุประสงคจนถึงการวิเคราะหขอมูล 

1.1 ความสอดคลองระหวางวัตถุประสงค การออกแบบ

วิจัย และวิธีการวิเคราะหขอมูล 

1.2 ขนาดตวัอยาง/การกําหนดขนาดตัวอยาง 

1.3 การเลือกกลุมตัวอยาง 

1.4 ระยะเวลาการดําเนนิการวจิยั 

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

2 คุณวุฒิและประสบการณของผูวจิัย [   ] เหมาะสม 

[   ] ไมเหมาะสม 

3 Conflict of interest ของผูวิจยั [   ] Significant * 

[   ] Non-significant 
*มีผลประโยชนหรือไดรับคาตอบแทน หรือผูที่อาจทาํให

อาสาสมัครเขาสูโครงการโดยไมคํานึงถึงอันตรายจากการเขา

รวมโครงการวิจยั 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

Protocol:  Ethical aspects 
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2. การเลือกประชากรศึกษาและการเชิญผูเขารวมการวิจัย  

(Selection of study population and recruitment of research participants) 

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

2.1 เกณฑการคัดเลือกเขา ออก ถอนตัว  

(Inclusion, exclusion, withdrawal criteria) 

[    ] เหมาะสม       [    ] ไมเหมาะสม 

[   ] ไมเก่ียวของ 

2.2 วิธีการเชิญบุคคลเขารวมโครงการวิจัย 

1) ปราศจาก coercion และ undue inducement 

2) ใหเวลาบุคคลในการตัดสนิใจเขารวมการวิจัยอยาง

เพียงพอ 

 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

2.3 กลุมตัวอยางจัดเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable group)  

[   ] ใช [   ] ไมใช 

ถาใชจัดอยูในกลุมใด 

[   ] ผูปวยทีไ่มสามารถรักษาหายได 

[   ] ผูปวยอาการหนัก 

[   ] ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ 

[   ] ผูปวยในหองฉุกเฉิน 

[   ] ผูที่มีความบกพรองในการตัดสนิใจ  เชน  เด็ก  ผูที่มีความบกพรองทางจิต/ความทรงจาํ หรือ 

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  หญิงตั้งครรภวัยรุน  ผูเสพแอมเฟตามีน 

[   ] ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

[   ] กลุมคนไรที่อยู คนชายขอบ 

[   ] กลุมผูลี้ภัย 

[   ] หญิงตั้งครรภวัยรุน 

[   ] ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห  เปนกลุมผูสงูอายุที่มีภาวะพึ่งพิง 

[   ] นักโทษหรือผูตองขัง 

[   ] ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

[   ] การวิจัยที่มีหัวขอออนไหว ระบุ………………………………………….…… 

โครงการนี้มีมาตรการปกปองผูเขารวมโครงการวิจัยเพิ่มเติมอยางเหมาะสม (additional protection) คือ 

1) มีเหตุผลความจําเปนตามที่ระบใุน CIOMS Guideline  

2) กรณีทีขาดความสามารถใหความยินยอม มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม 

[   ]   เหมาะสม [   ]   ไมเหมาะสม 

 

หมายเหต ุการวิจัยในกลุมเปราะบาง 1) ไมควรเกิน minimal risk 2) หากเกิน minimal risk ตองมีเหตุผล 

ความจําเปนที่ไมสามารถหาคําตอบไดจากกลุมปกติหรือเปราะบางนอยกวาและประโยชนที่ไดจะตกอยูในกลุม

ประเภทเดียวกัน 3) ตองมีการขอความยินยอมเหมาะสมกับกลุม เชน หากผูวิจัยเปนเด็กหรือผูขาด
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ความสามารถในการใหความยินยอม ตองขอความยินยอมจากบดิามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรม 4) การ

วิจัยในนักโทษควรมีนักโทษหรือผูที่เปนตัวแทนนักโทษในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในกรณีที่ความ

เปราะบางเกิดจากความเกรงใจ เชน ผูปวย กับแพทยหรือพยาบาล ควรใหกระบวนการเชื้อเชิญเปนไปอยาง

อิสระปราศจากความกดดัน 

(จาก CIOMS Guideline 13: Research involving vulnerable persons) 

กรณีที่เปนกลุมเฉพาะ โปรดตรวจสอบตามเกณฑ 45 CFR 46 ดังนี ้

Subpart B - Additional Protections for Pregnant women, Human Fetuses and Neonates 

Involved in research 

Subpart C - Additional Protections Pertaining to Biomedical and Behavioral Research 

Involving Prisoners as Subjects 

Subpart D - Additional Protections for Children involved Subjects in research 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

 

 

 

 

3. ความเสี่ยงตอประโยชน (Risks-Benefit analysis)  

3.1 ความเสีย่งจากการวิจัย  

3.1.1 วิธีการวิจัยที่กอใหเกิดความเสี่ยง 

3.1.2 ระดับความเสี่ยง 

[     ] The research involves no more than minimal risk to subjects 

[     ] The research involves more than minimal risk to subjects 

[     ] The risk (s) represents a minor increase over minimal risk, or 

[     ] The risk (s) represents more than a minor increase over minimal risk.  

3.1.3 วิธีลดความเสี่ยง (ถามี) 

3.2 ประโยชนที่ผูเขารวมวิจัยอาจไดรับ 

[    ] no prospect of direct benefit to individual  subjects, but likely to yield generalizable 

knowledge about the subject’s disorder or condition; 

[    ] no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable 

knowledge to further society’s understanding of the disorder or condition under  

study; or 
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[    ] the research involves the prospect of  direct benefit to individual subjects. 

3.2.1 วิธีเพิ่มประโยชน (ถาม)ี 

สัดสวนความเสี่ยงและประโยชน 

[    ] เหมาะสม [    ] ไมเหมาะสม 

ระดับความเสี่ยงจัดเปน 

[    ] ความเสี่ยงตํ่า (Research not involving greater than minimal risk) 

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า แตผูเขารวมการวิจัยไดประโยชนโดยตรงตอสุขภาพ (Research 

involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct Benefit to 

individual subjects) 

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า ไมกอประโยชนโดยตรงตอสุขภาพผูเขารวมการวิจัย แตมีคุณคาทาง

วิชาการ (Research involving greater than minimal risk and no prospect  of direct 

benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the 

subject’s disorder or condition) 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

4. การตอบแทนและคาใชจาย (Inducements, financial benefits, and financial costs) 

4.1 คาใชจายที่ผูเขารวมโครงการตองจายเพิ่ม หากเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคา  

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ] ไมม ี

4.2 เงินชดเชยใหกับผูเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคาเดินทาง .(เดินทาง เสียเวลา) ระบุ      

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ]   ไมม ี
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5. การปกปองความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ  

    (Protection of research participants’ privacy and confidentiality) 

[    ]  เหมาะสม [    ]   ไมเหมาะสม 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 

6. การคํานึงถึงชุมชน (Community considerations) 

6.1 ผลกระทบที่อาจทาํใหชุมชนศึกษาไดรับการดูถูกหรือเสื่อมเสียชื่อเสียง 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

6.2 วิธีลดผลกระทบดงักลาว (ถามี) 

 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

7. กระบวนการขอความยินยอม (Informed consent) 

7.1 การขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวน 

7.2 การขอยกเวนการลงชื่อในเอกสารแสดงความยนิยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเดน็ที่ออนไหว  
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7.3 การใช verbal/oral consent 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลการใช verbal/oral consent เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเด็นทีอ่อนไหว 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 
โครงการนี้ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีความขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI)  

[    ] มี   ระบุ  [    ]  ผูวิจัยหลกั         [    ]  ผูวิจัยรวม  

[    ] ไมม ี

มีการดําเนินการในเร่ือง COI คือ ................................................................... 

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

ความเห็นผูทบทวน (opinion) 

[    ] เห็นชอบ (approve/favorable opinion) 

[    ] เห็นชอบหลงัปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) 

[    ] ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม (go to full board review) เพราะ…………………………………… 

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

ขอเสนอแนะ 

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

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

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

ลายเซ็นผูทบทวน และลงวนัทีป่ระเมิน 

 

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

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

วันที่ ............................................... 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินนี้ประเมินโดยใชแบบการประเมินตาม SIDCER-FERCAP Assessment Form เปนหลัก 

 

ช่ือผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)………………………………………………………………………………….. 

Study code: ……………………………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือโครงการวิจัย: (Protocol title)……………………………………………………………………………..……………….. 

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

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

สรุปยอโครงการวิจัย 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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Item Assessment topics 
Appropriate 

Not 

Appropriate 
N/A Comments 

A Scientific assessment 

1 Rationale     

2 Objectives     

3 Study design     

4 Study population     

5 Sample size     

6 Inclusion criteria     

7 Exclusion criteria     

8 Withdrawal (intervention) criteria     

11 Procedures used in research     

12 The use of control group or 

placebo 

    

14 The use of medical devices     

15 Method of research assessment 

15.1 Assessment of efficacy* 

    

15.2 Assessment of safety*     

16 Monitoring of complications and 

solutions 

    

17 Blood or specimens (frequency 

and amount) 

    

18 Duration and number of follow-

up 

    

19 Statistics used in analysis     

* a) Specification of the assessment parameters; b) Methods and timing for assessing 
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Item Assessment topics 
Yes No NA Comments 

B Ethical Issue 

1 Involvement of vulnerable participants     

1.1 Identification of vulnerability  

1.2 Justification for the use of vulnerable 

participants 

 

1.3 Protection of vulnerable groups if 

vulnerable groups are involved 

 

2 Risks to the health of participants     

2.1 Identify the risks: physical, psychological, 

economic, legal risk or risks due to invasion of 

privacy and breach of confidentiality 

 

2.2 Sufficient measures to prevent or minimized 

the risks 

 

3 Risks to the health of the embryo or the 

unborn child or spouse 

    

4 Risks to the research community     

5 Direct benefits to participants 

5.1 During the study 

    

5.2 After study (post-study benefits)     

6 Benefits to the research community     

7 Benefits to society     

8 Favorable benefit/risk ratio     
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Item Assessment topics 
Appropriate 

Not 

Appropriate 
NA Comments 

C Informed Consent 

1 Informed consent process     

1. 1 Person who obtained informed 

consent 

    

1.2 Time when obtained informed 

consent 

    

1.3 Place where informed consent was 

obtained 

    

2 Objective of the research     

3 Voluntary participation     

Right to withdraw from the study     

4 Alternatives in case of non-participation     

5 Rationale of the study     

6 Study procedure and participant's 

responsibilities 

    

7 Risks or discomforts to the participants     

8 Benefits to the participants or others     

9 Medical care during the study     

10 Payment/reimbursement/compensation     

11 Privacy and confidentiality     

12 Name, contact address, and telephone 

number of the investigator 

    

13 Contact address and telephone number 

of the ethics committee 

    

14 Certificate of informed consent 

form/Assent form 

    

15 Language used in the informed consent 

form 

    

D Qualification on Investigator     

1 Qualification of the investigator     

2 Training of the investigator     

3 Conflict of interest of the investigator     

 

Risk assessment of the protocol 
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 Research not involving more than minimal risk 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the participants 

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual participant, but likely to yield generalizable knowledge about the 

participant's disorder or condition 

 

Duration of progress report 

 3 Months   6 Months      12 Months 

 

Opinion of the Reviewer 

 เห็นชอบ (Approve/favorable opinion) 

 เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (Minor modifications) 

 ผานเลขานุการฯ 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

 ผูทบทวน ICF 

 ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม (Major revision/resubmission) 

 เลื่อนการพิจารณา (Defer) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

 ไมเห็นชอบ (Disapprove/unfavorable opinion) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

Other comments or recommendations 

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันท่ี .................................................................. 
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แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………………………….  

ชื่อหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)……………………………………………………………………………………………………… 

ชื่อโครงการวิจัย: (Protocol title)………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

Study code: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

1. เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

    1.1 มีขอมูลและหัวขอท่ีจําเปนครบถวน (information) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุหัวขอท่ีควรเพ่ิมเติม………………………………………………………………………………………………… 

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

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

    1.2 ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจไดกับกลุมตัวอยาง (language) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุเพ่ิมเติมในขอแนะนําเพ่ิมเติม…………………………………………………………………………………… 

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

       1.3 มีขอความยกเวนสิทธิ/บีบบังคับผูเขารวมโครงการ/เชิญชวนเกินความเหมาะสม  

             [   ]  มี     [   ]   ไมมี        

     ถามี โปรดระบุขอความดังกลาว………………………………………………………………………………………………………. 
     

    1.4 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก มี assent และ parental consent 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

1) เด็กอายุตํ่ากวา 7 ป บริบูรณ              [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

2) เด็กอายุ 7 ป บริบูรณ แตไมถึง 15 ป    [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

3) เด็กอายุ 15 ป บริบูรณ แตไมถึง 18 ป  [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     
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1.5 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยไมสามารถใหความยินยอมได มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดย 

     ชอบธรรม 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

     1.6 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยอานภาษาไทยไมออก มี impartial witness 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

 

ขอแนะนําเพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันที่............................................... 
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การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

(Exemption from Ethical Review) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 008/04.0 

 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ บันทึกวันท่ีรับเอกสาร 4 

 6.2 โครงการท่ีเขาขายสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรม 4 

 6.3 กระบวนการพิจารณา 6 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 6 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 008/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อแสดงเกณฑการพิจารณาวาโครงการวิจัยใดสามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

รวมถึงแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการเห็นชอบโครงการ  

 

2. นิยามศัพท 

การยกเวนจากการพิจารณา 

ดานจริยธรรมการวิจัย 

โครงการวิจัยที ่ผู ว ิจัยสามารถขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

คณะพยาบาลศาสตร 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงโครงการท่ีสามารถยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย

ตามประกาศคณะพยาบาลศาสตร 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ และเลขานุการฯ มีหนาท่ีตัดสินวาโครงการใดเขาขายขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัย 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ  

บันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 โครงการท่ีเขาขายสามารถขอยกเวน 

การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

เลขานุการฯ 

3 กระบวนการพิจารณา 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ 

4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของและบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

6.1.1 ผูวิจัยยื่นเสนอแบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (AF 01-008) และเอกสาร

โครงการวิจัย 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับโครงการวิจัยจากผูวิจัย พรอมท้ังตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

โครงการและแบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (AF 01-008) 

6.1.3 ลงบันทึกวันท่ีที่ไดรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ ใสรหัสโครงการ และบันทึกนําสง  

ในสมุดทะเบียนรับโครงการวิจัย 

6.1.4 เสนอเอกสารท้ังหมดตอเลขานุการฯ 

6.2 โครงการท่ีเขาขายสามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption from 

Ethical Review) 

เลขานุการฯ ตรวจสอบโครงการวิจัย วาเขาหลักเกณฑการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการ

วิจัย ดังรายละเอียดขอ 6.2.1 ถึง 6.2.6 หรือไม 

6.2.1 โครงการที ่ไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพการศึกษา  

การประกันคุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบัติการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย 

เปนตน 

6.2.2 โครงการท่ีจัดวาเปนการวิจัย ตอไปนี้ 

1) การวิจัยท่ีไมเก่ียวของกับมนุษย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมูลไมอาศัยการปฏิสัมพันธกับ

บุคคลโดยตรง (เชน สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมูลสวนบุคคลจากระเบียนที่ประสงคจะเก็บรวบรวมไมมี

การบันทึกขอมูลที่ชี้ตัวบุคคลเจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ชื่อ ที่อยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) 

หรือโดยออม (โดยอาศัยรหัสเชื่อมโยง) 

2) การวิจัยท่ีเก่ียวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา การสํารวจ การสัมภาษณหรือ

การสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ (public behavior) ทั้งนี้ ตองไม (ก) บันทึกขอมูลในลักษณะที่สาวถึงตัวบุคคลได 

(ข) การเปดเผยผลการตอบของบุคคลจะนําไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง 

หรือเปนผลเสียตอสถานภาพทางการเงิน ตําแหนงงาน อาชีพ    

3) การวิจัยในสถานศึกษาเกี่ยวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจัยยุทธศาสตรทางการศึกษา

หรือการวิจัยประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือ การจัดการชั้นเรียน) หรือเปนการ

วิจัยเพื่อประเมินโครงการบริหารจัดการของหนวยงานของคณะพยาบาลศาสตรเพื่อพัฒนาการเรียนการสอน 
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ทั้งนี้ (ก) วิธีการที่ใชตองไมใชเวลาหรือทําใหเหนื่อยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญ

อาสาสมัครไมปรากฏการบังคับ และ (ค) ผูดูแลสถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจัยได 

6.2.3 การวิจัยที่มีการเก็บขอมูลหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียน รายงานประจําปของหนวยงาน 

ตัวอยางทางพยาธิวิทยา หรือ ตัวอยางสงตรวจ ที่มีอยูกอนแลว ถาแหลงสารสนเทศนั้นเปดใหบุคคลทั่วไป

เขาถึงไดและผูวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเก็บรักษาระเบียนหรือผูวิจัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะท่ี

ไมสามารถสืบถึงตัวบุคคลไดโดยตรงหรือโดยออม 

6.2.4 การวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ สัมภาษณในประชากรที่เปนผูใหญสุขภาพดี ในการวิจัยที่มีลักษณะ

ตอไปนี้ 

1) ไมมีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ทําให

เสื่อมเสียชื่อเสียงของบุคคล หรือชุมชน 

2) ไมมีการถามเกี่ยวกับทัศนคติที่หากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจางงาน  

เชน การสํารวจความพึงพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลัยเก่ียวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 

3) ผลการสํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียชื่อเสียงขององคกร 

4) ไมมีการบันทึกขอมูลท่ีแสดงลักษณะหรือเชื่อมโยงไปยังผูใหขอมูล  

6.2.5 การวิจัยท่ีใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ีสาธารณะท่ีผูวิจัยไมไดเขาไปจัดฉากหรือ

แทรกแซง พฤติกรรมท่ีสังเกตหรือสถานท่ีท่ีใชสังเกตไมลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะ

ท่ีบงบอกถึงตัวบุคคลได 

6.2.6 การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหารและการยอมรับของผูบริโภค โดย (ก) ไมใสสาร แตงเติม 

(additives) ในอาหาร หรือ (ข) สารแตงเติมอยูในระดับปลอดภัยตามขอบงชี้ขององคการอาหารและยา (อย.) 

หรือหนวยงานรัฐท่ีรับผิดชอบ 

โครงการท่ีไมสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจรยิธรรมการวิจัย 

 1) การวิจัยท่ีเกี ่ยวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยที่การตัดสินใจ

บกพรอง การปฏิสนธินอกรางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว  

 2)  การวิจัยท่ีมีการปกปดความจริงบางอยาง  

 3) การวิจัยที่ใชแบบสอบถามที่มีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมท่ี 

ผิดศีลธรรม พฤติกรรมทางเพศ 

 4) การวิจัยที่เกี่ยวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ ที่ผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน 

และอาจสงผลเสียตอชื่อเสียงของกลุมคน/ชุมชน หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย  
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6.3 กระบวนการพิจารณา 

6.3.1 เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีประธานกรรมการฯ มอบหมายเปนผูพิจารณากลั่นกรอง บันทึก

ผลการพิจารณาในบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการที่ขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม (AF 02-

008) และเสนอประธานกรรมการฯ ลงนามอนุมัติ 

6.3.2 ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง เลขานุการฯ/กรรมการฯ ที ่ไดรับ

มอบหมายพิจารณาแลวและใหผูวิจัยดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) หมายถึง เลขานุการฯ/

กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายพิจารณาแลวและใหผูวิจัยปรับแกไขตามขอแนะนํา เมื่อผูวิจัยเสนอการปรับ 

แกไขตามขอแนะนํา เลขานุการฯ/กรรมการที่ไดรับมอบหมาย สรุปผลพิจารณาการแกไขในแบบบันทึกการ

ปรับแกไขโครงการที่ขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (AF 03-008) เมื่อผูวิจัยปรับแกไขตาม

ขอแนะนําแลว ใหเสนอตอประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติใหดําเนินการวิจัยได 

3) ไมเปนไปตามเกณฑโครงการที่สามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยได 

และขอใหเสนอเพื่อรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน หรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

( Not meet criteria of exemption for ethical review and required subject to expedited review 

or full board review )  หมายถึง เลขานุการฯ/กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายพิจารณาแลวเห็นวาโครงการไม

เขาขายของการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ใหเสนอเพ่ือรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน

หรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม  

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 6.4.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ออกหนังสือรับรองโครงการ ลงนามโดยประธานกรรมการฯ ใหกับผูวจิัย 

โดยใชเวลาไมเกิน 7 วัน และแจงใหมีการเสนอการพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการ หากมีการแกไข

ดําเนินการตาม SOP 012 และรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้นดําเนินการตาม SOP 

014 

6.4.2 ในกรณีที่ไมสามารถยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยได เลขานุการฯ ทําหนังสือแจง

ผูวิจัย ลงนามโดยประธานกรรมการฯ พรอมเหตุผล โดยใชเวลาไมเกิน 7 วัน 

6.4.3 แจงผลการพิจารณาตอท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือรับทราบ 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-008 แบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย (Thai Version) 

AF 01-008 Exemption from Ethical Review (English Version) 

AF 02-008 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจยั 

AF 03-008 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

AF 04-008 เอกสารรับรองโครงการวิจัยสําหรับโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

 การวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES 45CFR46 §46.101. 

8.2 DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES 45CFR46 §46.104 2019. 
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9. บันทึกประวัติ SOP 008/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 008/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 008/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 008/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. เพ่ิมเกณฑในการประเมินโครงการท่ีขอ

ยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมใน

เอกสารแบบคําขอยกเวนการพิจารณา

โครงการ (Exemption from Ethical 

Review) ขอ 10 

4. เพ่ิมระยะเวลาในการดําเนินการพิจารณา

โครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมในขอ 6.4 โดยใชเวลาไมเกิน 7 วัน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 008/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 008/04.0 

2. ปรับชื่อเปน บทท่ี 8 การยกเวนการ

พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

(Exemption from Ethical Review) 

และปรับใหตรงกันทุกท่ีท่ีปรากฏ 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. แกสารบัญหัวขอ 6 และ 7 

5. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

6. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

7. ปรับนิยามศัพท หนา 3 หัวขอ 2 

8. ปรับรายละเอียดโครงการท่ีเขาขายขอ

ยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรม

และโครงการท่ีไมสามารถขอยกเวนการ

พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ตาม US 

CFR 46.104 2019 

9. เพ่ิมผลการตัดสินและเพ่ิมการไมเห็นชอบ

และใหเสนอเพ่ือรับการพิจารณาการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการ

ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ี

ประชุม 

10. ปรับลาํดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) ให

สอดคลองกับรายละเอียดการดําเนินการ 

และนาํเอกสารแบบฟอรมที่เดิมแยกเลมมา

ใสรวมในเลมวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

เพื่อใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 008/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. หมายเหตุ: หากมีการแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัย  ขอใหเสนอให



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 008/04.1 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการฯ พิจารณา  ท้ังนี้สวนท่ี

แกไขเพ่ิมเติมโครงการตองไมดําเนินการ

จนกวาจะไดรับการเห็นชอบ   
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แบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

(Exemption from Ethical Review) 

 

คําอธิบาย 

โครงการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยจะตองผานการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กอนนักวิจัยจะ

ดําเนินการวิจัย แตมีบางโครงการที่สามารถขอยกเวนการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ดังนั้น ผูที่เห็นวาโครงการฯ 

ของตน เขาขายประกาศคณะพยาบาลศาสตร เร่ือง แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัย ขอใหกรอกแบบคําขอนี้แลวแนบกับ

บันทึกถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม  หากเลขานุการฯ

ตรวจสอบแลวเห็นวาเปนไปตามประกาศ จะเสนอใหประธานกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติยกเวนตอไป 

อนึ่ง โครงการวิจัยที่เก่ียวกับการวิจัยที่เก่ียวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยที่การ

ตัดสินใจบกพรอง  การปฏิสนธินอกรางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว รวมทั้งการวิจัยที่มี

การปกปดความจริงบางอยาง  การวิจัยที่ใชแบบสอบถามที่มีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรม

ทางเพศ การวิจัยที่เก่ียวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ  ที่ผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน  และอาจสงผล

เสียตอชื่อเสียงของกลุมคน/ชุมชน  หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย  ไมสามารถขอยกเวนได 

1. วันที่ยื่นขอ   รหัสโครงการ (ถามี)  

2. ชื่อโครงการ   

3. ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

กลุมวิชา/ คณะ 

สาขาวชิา/คณะ 

4. อาจารยที่ปรึกษา0

# 

 

สาขาวชิา/ คณะ 

 

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

5. สังกัด สาขาวชิา/กลุมวิชา/หนวยงาน  คณะ   

มหาวิทยาลยั   

6. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ไดลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาต

จากผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน [  ] ไมครบทุกคน (แนบหลักฐานมาดวย) 
ในกรณีที่ไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล …………….. 

 
# ในกรณีท่ีเปนงานวิจัยของนักศึกษา 
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7. สรุปยอโครงการ (โปรดระบุวตัถุประสงค แบบการวิจัย  ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

เคร่ืองมือวิจัย  การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล  หากไมมี ขอใหระบุวา ไมมี หรือไมเก่ียวของ ) 

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

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

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

8. วัน/เดือน/ป ที่คาดวาจะเร่ิมดําเนินการ  ....... โครงการใชเวลา ......... ป .......... เดือน  

9.  เอกสารแนบมาพรอมกับคําขอ (อยางละ 2 ชุด) 

 [  ]  ขอเสนอโครงการ 

 [  ]  แบบบนัทึกขอมูลที่ไมมีขอมูลที่สาวถึงตัวอาสาสมัครได (Case report form; CRF) 

 [  ]  แบบสอบถามหรือสัมภาษณ 

 [  ] อ่ืน ๆ ไดแก.................... 

 

10. โครงการฯ ของขาพเจา สามารถขอยกเวนจากการพิจารณาได เนื่องจากเขาเกณฑประกาศคณะฯ เร่ือง แนวปฏิบัติ

สําหรับนักวิจัย ตอไปนี ้

[  ] 1. โครงการที่ไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพ การศึกษา การประกัน

คุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบตัิการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย เปนตน 

[  ] 2. การวิจัยที่ไมเก่ียวของกับมนษุย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมูลไมอาศัยการปฏิสัมพนัธกับบุคคล

โดยตรง (เชน สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมูลสวนบุคคลจากระเบียนที่ประสงคจะเก็บรวบรวมไมมีการบันทึกขอมูล

ที่ชี้ตัวบุคคลเจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ชื่อ ที่อยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) หรือโดยออม (โดยอาศัยรหัส

เชื่อมโยง) 

[  ] 3. การวิจัยที่เก่ียวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา การสํารวจ การสัมภาษณหรือการสังเกต

พฤติกรรมสาธารณะ (public behavior) ทั้งนี้ ตองไม (ก) บันทกึขอมูลในลักษณะที่สาวถึงตัวบคุคลได (ข) การเปดเผย

ผลการตอบของบุคคลจะนาํไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง หรือเปนผลเสียตอ

สถานภาพทางการเงิน ตาํแหนงงาน อาชีพ 

[  ] 4. การวิจัยในสถานศึกษาเก่ียวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจัยยุทธศาสตรทางการศึกษาหรือการวิจัย

ประสิทธผิล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือ การจัดการชั้นเรียน) หรือเปนการวิจัยเพื่อประเมิน

โครงการบริหารจัดการของหนวยงานของคณะ เพื่อพัฒนาการเรียนการสอน ทั้งนี้ (ก) วิธีการทีใ่ชตองไมใชเวลาหรือทํา

ใหเหนื่อยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัครไมปรากฏการบงัคับ และ (ค) ผูดูแล

สถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจัยได 
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[  ] 5. การวิจัยที่มีการเก็บขอมูลหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียบ ตัวอยางพยาธิวิทยา หรือตัวอยางสง

ตรวจที่มีอยูแลว ถา (ก) แหลงสารสนเทศ เปนตัวเปดโปงตัวบุคคลเพื่อเขาหาขอมูลได และนักวจิัยไดรับอนุญาตจากผู

เก็บรักษาเวชระเบียน หรือนักวจิัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะทีไ่มสามารถสาวถึงบุคคลไดโดยตรงหรือ

โดยออม 

[  ] 6. การวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ  สมัภาษณในประชากรที่เปนผูใหญสุขภาพดี  ในการวิจัยที่มีลักษณะ

ตอไปนี้ 1) ไมมีคําถามที่ออนไหว  เชน พฤติกรรมทางเพศ  พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ทําใหเสื่อมเสีย

ชื่อเสียงของบุคคล หรือชุมชน  2) ไมมีการถามเก่ียวกับทัศนคตทิี่หากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจาง

งาน  เชน การสาํรวจความพงึพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลยัเก่ียวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 3) ผลการ

สํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียชื่อเสียงขององคกร และ 4) ไมมีการบันทึกขอมูลที่แสดงลักษณะหรือเชื่อมโยงไปยัง

ผูใหขอมูล 

[  ] 7. การวิจัยที่ใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในที่สาธารณะที่ผูวิจัยไมไดเขาไปจัดฉากหรือ

แทรกแซง  พฤติกรรมที่สังเกตหรือสถานที่ที่ใชสังเกตไมควรลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะที่

บงบอกถึงตัวบุคคลได 

[  ] 8. การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหาร และการยอมรับของผูวิจัย (ก) ไมใสสารแตงเติม (additives) 

หรือ (ข) การแตงเติมอยูในระดับปลอดภัยจากขอบงชี้ของ อย. หรือหนวยงานของผูที่รับผดิชอบ 

11. ขาพเจา ในฐานะคณะผูวจิยัหลัก ตกลงวา 

ขาพเจาทุกคน เขาใจเงื่อนไขโครงการวิจัยที่อยูในขายยกเวนดังกลาวขางตน ไมทําการวิจัยจนกวาประธาน

คณะกรรมการ จะอนุมัติ และเมื่อไดดําเนินการแลวหากจะมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ซึ่งทําใหไมอยูในเงื่อนไข

การยกเวน ขาพเจาจะเสนอขออนุมัติใหม  

 

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

 (.....................................................) วัน เดือน ป 

 ผูวิจัยหลัก 

 

ผูวิจัยรวม 

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

 (.....................................................) (......................................................) 
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Application for Exemption from Ethical Review 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

Background 

Typically, research studies that involve human subjects must receive a certificate of ethical clearance 

from the Research Ethics Committee before beginning study activities. However, certain studies can request 

a waiver of ethical review by the Research Ethics Committee. 

Researchers who believe that their study is eligible for a waiver of ethical review according to the 

FON CMU Research Regulations Manual can apply for a waiver by completing this form and submitting it 

with the requested supporting documents. The application for a waiver of ethical review must be submitted 

to the Chair of the Research Ethics Committee. The Research Ethics Committee Secretary will review the 

application and determine whether it meets the qualifications for a waiver. The Secretary will then 

recommend to the Chair whether ethical review should be waived. 

Studies involving prisoners, fetuses, pregnant women, children, people incapable of giving consent, 

and human in vitro fertilization, as well as studies that conceal some fact, or collect sensitive information 

such as illegal activities, sexual behavior, etc., or information regarding behavior or attitude obtained is 

recorded by the investigator in such a manner that the identity of the human subjects can readily be 

ascertained, directly or through identifiers linked to the subjects or community and place the subjects at risk 

of civil liability or be damaging to their reputation are not eligible for exemption from ethica review.   

1. Application Date:   Study code:  

2. Project title:  

3. Principal Investigator: 

 

Position:  

Rank:  

Work phone: 

 

E-mail address: 

 
Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

4. Academic Advisor:# 

 

Academic Unit 

/Faculty: 

 

Work phone: 

 

E-mail address: 

 

5. Affiliated with Academic Unit/Research 

Group/Work Unit 

Faculty: 

University:   

 

 
# For student research studies  
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6. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from their 

supervisor?   [  ] Yes (attach documentation)      [  ] No  
   If no, please explain …………………………………………………………………………………………………………………………………… 

7. Summary of research procedure (include objective, sample, type of study, research instrument, data 
collection and data analysis to be performed)  
 
 
8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 
 
9. Supporting documents (2 copies of each) 
 [  ]  Research proposal  
 [  ]  Blank data entry forms, such as case report forms, CRFs, etc. 
 [  ]  Questionnaires or interview guides (if any) 
 [  ] Other, if any ..................... 
10. My project is eligible for a waiver of ethical review accoding to the FON,CMU  Research Regulation as 

follows:  

[  ] 1. The project is not classified as research. 

[  ] 2. The research project is not involve human subjects, data collection process does not interact 

directly with  person, or is not possible to identify individuals either directly or indirectly from the 

information provided. 

[  ] 3. Research involves the use of educational tests, survey, interview, or observation procedures 

on public behavior unless (a) the recorded observations identify individuals (b) the disclosed assessment 

results which could place them at risk of harm. 

[  ] 4. Research related to teaching and learning methods is conducted in educational institute if (a) 

it does not spend much time or does not make students fatigued more than usual teaching, (b) invitation 

process is not a coercion to participants and, (c) the school administrators give a permission to conduct the 

research. 

[  ] 5. Research involves the data collection or study of existing data, document, regulation, 

pathological sample or laboratory sample if (a) the subjects cannot be identified through access to 

information sources and a researcher receives a permission from the medical record keeper, or a researcher 

records the data or receives the sample which is not possible to identify individuals either directly or 

indirectly. 
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[  ] 6. The research uses one of the following survey methods in a healthy adult population and: (a) 

participants are not asked any sensitive questions such as questions related to sexual behavior, illegal 

behaviors, behaviors that could damage the reputation of the participant or the community, (b) participants 

are not asked questions related to attitudes or opinions which could affect their employment, such as 

satisfaction with university administrators or the quality of their work, (c) the study results will not 

potentially damage the reputation of the organization, or (d) the data is collected in a way that does not 

describe or is correlated to the participant.  

 [  ] 7. The research methods involve observation of community behaviors in public locations where 

the researchers are not organizing activities or interfering with the behaviors to be observed or the 

observation location. Information collected should not encroach on the personal privacy of those observed 

or be recorded in a way that can identify individuals. 

[  ] 8. Research involves taste and food quality evaluation and consumer acceptance studies, if the 

food consumed is (a) wholesome without additives or (b) contains an additives at a level declared safe by 

the Thai FDA or the relevant agency. 

11. I, the principal investigator, agree that  
I and the co-investigators fully understand the conditions under which we can request a waiver of 

ethical review for this study.  We will not conduct study activities before receiving approval for ethical 
clearance from the dean. Once the study begins, if there are any changes to the study that do not qualify for 
waiver of ethical review, we will submit these changes for review.   
 
 
 
 ...................................................... ...................................................... 
 (.....................................................) (Day/Month/Year) 
 Principal Investigator 
 
 
Co-Investigators 
 
 
 ...................................................... ...................................................... 
 (.....................................................) (......................................................) 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย  

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol for Exemption from Regular Review 

Research Ethics Committee, Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินน้ี สรางตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees that 

Review Biomedical Research. WHO: Geneva, 2000. 
 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer) #........................................................................................ 

ชื่อผูวิจัย (Researcher) …......................................................................................... 

ชื่อโครงการวิจัย 

(Protocol title) 

Study code:   

Protocol 

โครงการฯ สามารถขอยกเวนจากการพิจารณาได เน่ืองจากเขาเกณฑประกาศคณะฯ เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัย ตอไปน้ี 

[  ] 1. โครงการท่ีไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรยีนการสอน การประกันคุณภาพ การศึกษา การประกัน  

คุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบัติการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย เปนตน 

[  ] 2. การวิจัยท่ีไมเก่ียวของกับมนุษย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมลูไมอาศัยการปฏิสัมพันธกับบุคคลโดยตรง (เชน 

สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมลูสวนบุคคลจากระเบียนท่ีประสงคจะเก็บรวบรวมไมมีการบันทึกขอมูลท่ีช้ีตัว

บุคคลเจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ช่ือ ท่ีอยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) หรือโดยออม (โดยอาศัยรหสั

เช่ือมโยง) 

[  ] 3. การวิจัยท่ีเก่ียวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธ์ิทางการศึกษา การสํารวจ การสมัภาษณหรือการสังเกตพฤติกรรม

สาธารณะ (public behavior) ท้ังน้ี ตองไม (ก) บันทึกขอมูลในลักษณะท่ีสาวถึงตัวบุคคลได (ข) การเปดเผยผล

การตอบของบุคคลจะนําไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง หรือเปนผลเสียตอ

สถานภาพทางการเงิน ตําแหนงงาน อาชีพ 

[  ] 4. การวิจัยในสถานศึกษาเก่ียวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจยัยุทธศาสตรทางการศึกษาหรือการวิจัยประสิทธิผล 

หรือเปรยีบเทียบเทคนิคการสอน หลักสตูร หรือ การจัดการช้ันเรียน) หรือเปนการวิจัยเพ่ือประเมินโครงการ

บริหารจดัการของหนวยงานของคณะ เพ่ือพัฒนาการเรียนการสอน ท้ังน้ี (ก) วิธีการท่ีใชตองไมใชเวลาหรือทําให

เหน่ือยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัครไมปรากฏการบังคับ (ค) ผูดแูล

สถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจยัได 

[  ] 5. การวิจัยท่ีมีการเก็บขอมลูหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียบ ตัวอยางพยาธิวิทยา หรือตัวอยางสงตรวจท่ีมีอยูแลว 

ถา (ก) แหลงสารสนเทศ เปนตัวเปดโปงตัวบุคคลเพ่ือเขาหาขอมลูได และนักวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเก็บรักษาเวช

ระเบียน หรือนักวิจัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะท่ีไมสามารถสาวถึงบุคคลไดโดยตรงหรือโดยออม 

[  ] 6. การวิจัยท่ีใชวิธีการสํารวจ  สัมภาษณในประชากรท่ีเปนผูใหญสุขภาพดี  ในการวิจัยท่ีมีลักษณะตอไปน้ี  

1) ไมมีคําถามท่ีออนไหว  เชน พฤติกรรมทางเพศ  พฤติกรรมท่ีผิดกฎหมาย  พฤติกรรมท่ีทําใหเสื่อมเสียช่ือเสียง

ของบุคคล หรือชุมชน  2) ไมมีการถามเก่ียวกับทัศนคติท่ีหากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจาง
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งาน  เชน การสํารวจความพึงพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลัยเก่ียวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 3) ผล

การสํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียช่ือเสยีงขององคกร และ 4) ไมมีการบันทึกขอมลูท่ีแสดงลักษณะหรือ

เช่ือมโยงไปยังผูใหขอมูล 

[  ] 7. การวิจัยท่ีใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ีสาธารณะท่ีผูวิจัยไมไดเขาไปจดัฉากหรือแทรกแซง  

พฤติกรรมท่ีสังเกตหรือสถานท่ีท่ีใชสังเกตไมควรลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะท่ีบงบอก

ถึงตัวบุคคลได 

[  ] 8. การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหาร และการยอมรับของผูวิจัย (ก) ไมใสสารแตงเติม (additives) หรือ (ข) 

การแตงเตมิอยูในระดับปลอดภัยจากขอบงช้ีของ อย. หรือหนวยงานของผูท่ีรับผิดชอบ 

 

โครงการท่ีไมสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรมเนื่องจากเปนการวิจัยท่ี 

[  ] 1. การวิจัยท่ีเก่ียวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยท่ีการตดัสินใจบกพรอง การปฏิสนธินอก

รางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว 

[  ] 2. การวิจัยท่ีมีการปกปดความจริงบางอยาง 

[  ] 3. การวิจัยท่ีใชแบบสอบถามท่ีมีคาํถามท่ีออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมทางเพศ 

[  ] 4. การวิจัยท่ีเก่ียวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ  ท่ีผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน และอาจสงผลเสียตอ

ช่ือเสียงของกลุมคน/ชุมชน  หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย 

[  ] 5. อ่ืน ๆ โปรดระบุ...................................................... 

 

ความเห็น (opinion) 

[   ] เห็นชอบ (approve/favorable opinion) 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) 

[   ] ไมเปนไปตามเกณฑโครงการท่ีสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรมได และขอใหเสนอเพ่ือรับการ

พิจารณาแบบเรงดวน หรือ การพิจารณาในท่ีประชุม (Not meet criteria of exemption for ethical review 

and required subject to expedited review or full board review) เพราะ 

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

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

ลายเซ็นผูประเมิน และลงวันท่ีประเมิน 

 

 

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

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

วันท่ี........................................... 
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แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

กรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Exemption from Ethical Review 

Research Ethics Committee, Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

1) ช่ือผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ช่ือโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code:  

 

4) ครั้งท่ีวันท่ีย่ืนปรับแกไข  

  ครั้งท่ี 1  วันท่ียื่นปรับแกไข ………………………… 

  ครั้งท่ี 2  วันท่ียื่นปรับแกไข ……………………….. 

  ครั้งท่ี .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไขโครงการ 

 

 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

[    ] เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือลงนามอนุมัติ 

[    ] ปรับแกไขเพ่ิมเติม และสงขอแกไขเพ่ือพิจารณาตามขอเสนอแนะเพ่ิมเติมของ 

 กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

วันท่ี ......................................................  
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หมายเหตุ: หากมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  ขอใหเสนอใหคณะกรรมการฯ พิจารณา  ทั้งนี้สวนที่แกไขเพิ่มเติม

โครงการตองไมดําเนินการจนกวาจะไดรับการเห็นชอบ  และโปรดสงรายงานสิ้นสุดโครงการ เมื่อดําเนินการเสรจ็สิ้น 

โดยสามารถดาวนโหลดแบบฟอรม และสรางรายการรองขอรายงานสิ้นสุดโครงการ ไดที่เวบไซต  

http://portal.nurse.cmu.ac.th/Research/research-ethic/SitePages/Home.aspx 
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การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 009/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของและบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 4 

 6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจยัในการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 5 

 6.3 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 7 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 8 

7 ภาคผนวก 9 

8 เอกสารอางอิง 9 

9 บันทึกประวัติ SOP 009/04.1 10 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อแสดงเกณฑการพิจารณาวาโครงการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน

ได รวมถึงแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติใหความเห็นชอบโครงการวิจัยการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน  

 

2. นิยามศัพท 

ความเส่ียงนอย (Minimal Risk) โอกาสในการเกิดอันตราย ความรุนแรงของอันตรายท่ีคาดวาจะ

เกิดขึ้น และระยะเวลาของอันตราย ไมมากไปกวาความเสี่ยงท่ี

เกิดข้ึนในชีวิตประจําวัน หรือระหวางการตรวจรางกายและหรือ

จิตใจของอาสาสมัครสุขภาพด ี 

เอกสารบริหารจัดการ 

(Administrative Documents) 

เอกสารประเภทรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ท่ีระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐานท้ังเกาและใหม  

การเห็นชอบโดยการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน (Expedited 

Approval) 

การอนุมัติโดยประธานกรรมการฯ และกรรมการฯ ที่ไดรับ

มอบหมายใหความเห็นชอบ  

การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

กระบวนการทบทวนพิจารณาโดยกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย 

2 คน และเลขานุการฯ สรุปผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ 

ตอประธานกรรมการฯ โดยไมตองนําเขาทบทวนพิจารณาในท่ี

ประชุม  

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และใหความเห็นชอบ (ก) 

โครงการวิจัยซ่ึงมีความเสี่ยงนอย (minimal risk) ตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย (ข) สวนแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัยที่ผานความเห็นชอบแลว เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/เอกสารแสดงความยินยอมท่ี

เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอย (minor change) 
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4. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ และ/หรือประธานกรรมการฯ มีหนาที่ตัดสินวาโครงการวิจัยใดเขาขายรับการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

และบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2  การมอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณา 

แบบเรงดวน 

↓ 

เลขานุการฯ/ประธานกรรมการฯ 

3  การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

กรรมการฯ 2 คน ท่ีไดรับมอบหมาย 

4  การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและ 

ท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของและบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

6.1.1 ผูวิจัยยื่นเสนอบันทึกเอกสารโครงการวิจัยพรอมแบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวจิัย

ท่ีเก่ียวของกับคนเพ่ือเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited review) (AF 01-009) และเอกสาร

โครงการวิจัย 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับโครงการวิจัยจากผูวิจยั พรอมท้ังตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

โครงการวิจัยและเอกสารที ่เกี ่ยวของตามรายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการ

พิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย (AF 01-007) 

6.1.3 เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกวันท่ีท่ีไดรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ บันทึกการรับ

เอกสารในสมุดทะเบียนรับ หากตรวจสอบเอกสารไมครบถวน เจาหนาที่สํานักงานฯ แจงผูวิจัยทางอีเมล หรือ 

โทรศัพท เพ่ือดําเนินการใหครบถวน 

6.1.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เสนอเอกสารท้ังหมดตอเลขานุการฯ  
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6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน  

ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ มอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

หากเขาหลักเกณฑตอไปนี้ 

6.2.1 สวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ท่ีเปนการแกไขเพิ่มเติมเล็กนอยของโครงการวิจัยที่อนุมัติไป

แลว ที่เปนผลใหความเสี ่ยงอาสาสมัครเพิ ่มไมเกินความเสี ่ยงนอย หรือไมทําใหสัดสวนความเสี ่ยงตอ

ผลประโยชนเปลี่ยนไปอยางสําคัญจากเดิม เชน 

1) การแกไขคําผิด การแกไขรูปแบบการเขียนท่ียังคงความหมายเดิม  

2) การเปลี่ยนผูวิจัยหรือท่ีอยูท่ีติดตอได 

3) การเปลี่ยนผูบริหารโครงการโดยไมทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงสาขาความเชี่ยวชาญ 

4) การขอเพ่ิมปริมาณเลือดท่ีเจาะ เนื่องจากปริมาตรเดิมไมพอตอการวิเคราะห เปนตน 

6.2.2 โครงการวิจัยท่ีมีการสัมภาษณ/ใชแบบสอบถามและไมมีขอมูลออนไหว เชน ความชอบทางเพศ 

และหากขอมูลรั่วไหลไมกอใหเกิดผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชนของบุคคล เชน ทําใหตองโทษ 

เสียสถานภาพการเงิน การจางงาน อาชีพ การประกันชีวิต สุขภาพ หรือถูกกีดกันจากสังคม เวนแตจะมี

มาตรการปกปองความเปนสวนตัวและความลับขอมูลจนความเสี่ยงลดลงไมเกินความเสี่ยงนอย 

6.2.3 โครงการทดลองยาและอุปกรณแพทยท่ีไมใชยาใหมหรืออุปกรณแพทยใหม แตเปนยาหรือ

อุปกรณแพทยที่ผานการรับรองจากองคการอาหารและยา (อย.) และวางตลาดแลวและใชตามขอบงชี้และ

ขนาดที่ปรากฏในเอกสารกํากับยา (หมายเหตุ การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ไมใชกับโครงการวิจัยขางตน

หากกอความเสี่ยงท่ีสําคัญ หรือทําใหความเสี่ยงท่ีเกิดจากยาหรืออุปกรณแพทยนั้น ยอมรับไมได) 

6.2.4 โครงการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บเลือดปริมาณนอยและไมบอยเกิน เชน เจาะปลายนิ้ว สนเทา 

หรือ ใบหู หรือ (ก) การเก็บเลือดทางหลอดเลือดดําจากบุคคลสุขภาพดีและไมตั้งครรภท่ีมีนํ้าหนักไมตํ่ากวา 45 

กิโลกรัม ปริมาณเลือดไมเกิน 450 มิลลิลิตร ในชวงระยะ 12 สัปดาห และความถี่การเก็บเลือดไมเกิน 2 ครั้ง 

ในหนึ่งสัปดาห หรือเก็บเลือดปริมาณมากครั้งเดียวใหเปนไปตามหลักเกณฑการบริจาคเลือด (ค) การเก็บเลือด

ทางหลอดเลือดดําจากผู ปวยทั ้งเด็กและผู ใหญ ปริมาณเลือดไมเกิน 50 มิลลิลิตร หรือคิดเปนสัดสวน  

3 มิลลิลิตร ตอ นํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ในชวงระยะ 12 สัปดาห และความถ่ีการเก็บเลือดไมเกิน 2 ครั้ง ในหนึ่ง

สัปดาห 

6.2.5 โครงการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไมรุกลํ้ารางกาย เชน  

(ก) เก็บนํ้าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถาย (ข) ตัดเสนผมหรือเล็บโดยไมเสียโฉม (ค) เก็บฟนนํ้านมที่หลุดตามธรรมชาติ

หรือท่ีตองถอนออกเพ่ือรักษาการเจ็บปวย (ง) เก็บฟนแทท่ีถอนออกเพ่ือรักษาการเจ็บปวย (จ) เก็บนํ้าลายโดย

ไมใชสารกระตุนหรือใสทอ เวนแตการกระตุนนั้นอาศัยการเคี้ยวหมากฝรั่ง ขี ้ผึ ้ง หรือกรดมะนาวเจือจาง  
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(ฉ) เก็บนํ้าครํ่าท่ีถุงนํ้าครํ่าแตกกอนหรือระหวางการคลอด (ช) เก็บคราบฟนหรือหินปูนโดยกระบวนการขูดฟน

ปกติของทันตกรรม (ซ) เก็บเซลลบุเยื่อเมือกหรือผิวหนังโดยการขูด (buccal scraping) หรือ เช็ด (swab) 

หรือบวนปาก ท้ังนี้ตองไมใชเด็กอายุตํ่ากวา 1 เดือน (ฌ) เก็บเสมหะโดยกระตุนดวยการพนฝอยละอองนํ้าเกลือ 

(saline mist nebulization) 

6.2.6 การเก็บรวบรวมขอมูลโดยมีวัตถุประสงคเพื่อการวิจัยโดยกระบวนการที่ไมรุกลํ้า ไมเกี่ยวของ

กับการใหยาระงับความรูสึก (anesthesia) หรือการทําใหสงบ (sedation) และการใชประจําในเวชปฏิบัติ 

และการใชอุปกรณแพทยซ่ึงอนุมัติและวางจําหนายแลว (ไมรวมถึงการทดสอบประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของอุปกรณใหม หรือการใชเพ่ือวัตถุประสงคใหม) ตัวอยางเชน (ก) อุปกรณสงสัญญาณ (physical sensor) ท่ี

ทาบผิวกาย หรือหางผิวกายจนกระทั่งระดับพลังงานจากเครื่องมีปริมาณไมสําคัญ หรือทําลายความเปน

สวนตัวของบุคคล (ข) ช ั ่งหรือว ัดความไวของความรู ส ึก (sensory acuity) (ค) ถายภาพ Magnetic 

Resonance Imaging (ง) หัตถการรวมการเก็บขอมูลจากการใชอิเล็กโทรดของ EEG หรือ ECG การทดสอบ

ทางเสียง (acoustic testing) การทดสอบโดยอาศัยหลัก Doppler การวัดความดันโลหิตโดยหัตถการท่ีไมรุกลํ้า 

และการตรวจทั่วไป การทดสอบสมรรถนะรางกายโดยการออกกําลังกายระดับปานกลางในบุคคลสุขภาพดี 

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

6.2.7 การวิจัยเกี่ยวกับขอมูล เอกสาร หรือตัวอยางสงตรวจท่ีเก็บรวบรวมไวแลว หรือกําลังจะเก็บ

จากการรักษาหรือวินิจฉัยโรค 

6.2.8 รายงานความกาวหนา/การขอขยายเวลาดําเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่อนุมัติโดยในท่ี

ประชุม โดยที ่ (ก) โครงการวิจัยนี ้ (ก1) หยุดรับอาสาสมัครแลว (ก2) อาสาสมัครไดรับการจัดกระทํา 

(intervention) ครบถวนแลว และ (ก3) การวิจัยเหลือแตการติดตามดูอาสาสมัครระยะยาว หรือ (ข) 

โครงการวิจัยนี้หยุดรับอาสาสมัครแลวและไมพบความเสี่ยงเพิ่มเติม หรือ (ค) โครงการวิจัยนี้เสร็จสิ้นทุกอยาง

แลว เหลือแตการวิเคราะหขอมูล 

6.2.9 โครงการท่ีไดปรับปรุงแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ 

6.2.10 การทบทวนพิจารณาตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ไมเกี่ยวกับการทดลองยาใหมหรืออุปกรณ

แพทย หรือไมเขาขายขอ 6.2.2 ถึง 6.2.10 แตท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เห็นวาการวิจัยกอความเสี่ยงเล็กนอย  

ไมพบความเสี่ยงเพ่ิมเติม และบันทึกไวในรายงานการประชุม 

โดยการวิจัยในกลุมประชากรเปราะบาง (vulnerable populations) ท่ีไมสามารถเขารับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได จะตองนําเขาพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ไดแก 

1) การวิจัยในผูปวยท่ีไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย 

2) การวิจัยในผูปวยอาการหนัก 
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3) การวิจัยในผูปวยดวยโรคท่ีสังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 

4) การวิจัยในผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต ความ

ทรงจํา หรือ มีความผิดปกติในดานพฤติกรรม 

5) การวิจัยในชนกลุมนอยหรือผูท่ีไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

6) การวิจัยในกลุมคนไรท่ีอยู 

7) การวิจัยในผูปวยในหองฉุกเฉิน 

8) การวิจัยในหญิงตั้งครรภ 

9) การวิจัยในผูสูงอายุท่ีอยูในสถานสงเคราะห 

10) การวิจัยในนักโทษหรือผูตองขัง 

11) การวิจัยในกลุมผูลี้ภัย คนชายขอบ 

12) การวิจัยในผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

13) การวิจัยในเด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห 

14) การวิจัยท่ีมีหัวขอออนไหว 

6.3 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน  

6.3.1 กรณีขอ 6.2.1 และ ขอ 6.2.8 เลขานุการฯ เสนอประธานกรรมการฯ เพื่ออนุมัติการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน หรือมอบหมายใหเลขานุการฯ ทําหนาท่ีเปนกรรมการทบทวน แลวสรปุผลการพิจารณา

เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ   

6.3.2 กรณีขอ 6.2.9 เลขานุการฯ เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาหรือมอบหมายให

กรรมการฯ ผูหนึ่งผูใดพิจารณา ท้ังนี้เปนไปตามมติจากท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรรมการวิจัย 

6.3.3 กรณีขอ 6.2.2 ถึงขอ 6.2.7 และขอ 6.2.10  

1) เลขานุการฯ พิจารณากรรมการฯ อานทบทวนจํานวน 2 คน โดยเปนกรรมการฯ ท่ีมีความ

เชี่ยวชาญที่สอดคลองกับสาขาวิชาที่พิจารณาหรือกรรมการฯ ที่ไมใชสาขาดานวิทยาศาสตร (non-scientific 

member)  

2) กรรมการฯ ควรใชเวลาพิจารณาไมเกิน 14 วัน ภายหลังไดรับโครงการวิจัย พรอมเอกสาร

ท่ีสมบูรณ   

3) กรรมการฯ สงขอคิดเห็นตามแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (AF 02-009) มายังสํานักงานจริยธรรมการวิจยั 

4) กรณีผลการประเมินของกรรมการฯ 2 คน ใหความเห็นชอบใหดําเนินการวิจัย หรือ 

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะของกรรมการฯ เลขานุการฯ สรุปผลการพิจารณาเสนอ
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ประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

5) กรณีเห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 

สรุปผลการพิจารณาแจงตอผูวิจัยเพื่อปรับแกไข ผูวิจัยปรับแกไขและนําเสนอเอกสารการแกไขตอประธาน

กรรมการฯ โดยเลขานุการฯ ตรวจสอบการแกไขแลว เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

6) ในกรณีที่กรรมการฯ ทั้ง 2 คน หรือคนใดคนหนึ่งตัดสินใหนําเขาในท่ีประชุม ประธาน

กรรมการฯ นําเขาพิจารณาแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board Review) 

6.3.4 ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ผูวิจัยสามารถเริ่มการวิจัยไดโดยไม

ตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) หมายถึง ผู ว ิจัยตอง

ดําเนินการแกไขเอกสารตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ ใหนําเสนอเอกสารที ่แกไขแลวตอประธาน

กรรมการฯ ใหเลขานุการฯ สรุปผลการพิจารณาการแกไขในแบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยแบบการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (AF 03-009) และเสนอตอประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติ 

3) ใหน ําเข าพ ิจารณาในที ่ประช ุม (go to full board review) หมายถ ึง กรรมการฯ  

ผูพิจารณาท้ัง 2 คน หรือคนใดคนหนึ่งตัดสินใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

ท้ังนี้การไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) ไมสามารถทําได จะสามารถทําได 

โดยการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board Review) เทานั้น 

6.3.5 กระบวนการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนควรแลวเสร็จ ไมควรใชเวลานานเกิน 3 สัปดาห  

6.3.6 เลขานุการฯ นําชื่อโครงการวิจัยพรอมรายละเอียด เชน ชื่อผูวิจัยและผลการพิจารณา แจงตอท่ี

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนวาระเรื่องแจงเพื่อทราบพรอมเอกสารสรุป หากกรรมการฯ ในท่ี

ประชุมแจงประเด็นปญหาเก่ียวกับโครงการใด ๆ ใหนําโครงการนั้นเขาพิจารณาตัดสินในท่ีประชุม 

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.4.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย โดยลงลายมือชื่อเลขานุการฯ 

6.4.2 ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํา

เอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือชื่อโดยประธานกรรมการฯ 

6.4.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยภายใน 14 วันหลังวันท่ีรับเอกสารฯ 

ทางอีเมล แจงผลการพิจารณาทางอีเมล และผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับ

โครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษาฯ 

6.4.4 แจงผลการพิจารณาตอท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือรับทราบ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 009/04.1 

บทท่ี 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 
หนา 9 ของ 13 หนา 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-007 รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

(Thai Version) 

AF 01-007 Document Checklist (English Version) 

AF 01-009 แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยที่เก่ียวของกับคนแบบการทบทวนพิจารณา

แบบเรงดวน (Thai Version) 

AF 01-009 Expedited review (English Version) 

AF 02-009 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอการทบทวนพจิารณาแบบ

เรงดวน 

AF 03-009 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยแบบการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, Food and Drug Administration. 

Protection of Human Subjects: Categories of Research That May Be Reviewed by 

the Institutional Review Board (IRB) Through an Expedited Review Procedure. 

Federal Register / Vol. 63, No. 216 / Monday, November 9, 1998, p. 60353 

8.2 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.3 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) WHO Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2%20_Addendum.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2%20_Addendum.pdf


 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 009/04.1 

บทท่ี 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 
หนา 10 ของ 13 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 009/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 009/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 009/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชือ่ผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

6. หัวขอ 6 ขอ 6.2 คัดเลือกโครงการวิจัย

เขารับการพิจารณาแบบเรงดวน กลุม

เปราะบาง เพ่ิมผูสูงอายุท่ีอยูในสถาน

สงเคราะห 

7. เอกสารภาคผนวก AF 01-009 คําขอการ

รับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยท่ี

เก่ียวของกับคนแบบเรงดวนกลุม

เปราะบาง เพ่ิมผูสูงอายุท่ีอยูในสถาน

สงเคราะหท้ังฉบับภาษาไทย-

ภาษาอังกฤษ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 009/04.1 

บทท่ี 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 
หนา 11 ของ 13 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 009/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับนิยามศัพท ความเสี่ยงนอย 

(minimal risk) และการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน (expedited 

review) 

4. ปรับรายละเอียดการดําเนินการ ขอ 6.3 

การทบทวนพิจารณา 

5. ปรับแบบฟอรม AF 02-009 ในสวนของ

ความเห็นของกรรมการเปน Approve, 

Approve after revisions และGo to 

Full board review 

6. ปรับขอความการดําเนินการในกรณีท่ี

กรรมการฯ ท้ังสองคนหรือคนใดคนหนึ่ง

ตัดสินใหนําเขาท่ีประชุมใหชัดเจน 

7. เพ่ิมการประเมิน PI – COI ใน AF 01- 

009 และ AF 02-009 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 009/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 009/04.0 

2. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

3. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

4. ตัดคําวา “ตอประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั” ออก และปรับเปน  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 009/04.1 

บทท่ี 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 
หนา 12 ของ 13 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

“ผูวิจัยยื่นเสนอบันทึกเอกสาร

โครงการวิจัยพรอมแบบฟอรม AF 01-

009” หนา 4 หัวขอ 6.1.1 

5. เพ่ิมประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ 

เปนผูมอบหมายกรรมการฯ ในการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน หนา 4 ขอ 

6.2 

6. เพ่ิมหัวขอใน assessment form ให

ครอบคลุม scientific, ethical, and 

informed consent issues ในเอกสาร 

AF 02-009 

7. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 009/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ ิ ่มรายละเอ ียด “การไม  เห ็นชอบ 

(disapprove/unfavorable opinion) 

ไมสามารถทําได จะสามารถทําได โดย

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ี

ประชุม (Full Board Review) เทานั้น” 

ในขอ 6.3.4 ขอ 1)  

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.2  International 

Council for Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 009/04.1 

บทท่ี 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 
หนา 13 ของ 13 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

Human Use (ICH). ICH Harmonized 

Guideline Integrated Addendum to ICH 

E6 ( R1 ) :  Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). Current Step 4 version, 

dated 9 November 2016. ใหเปนฉบับ

ปจจุบัน 

4. ปร ับแบบบ ันท ึกความเห ็ น ในการ

พ ิจารณาโครงการว ิจ ัยท ี ่ เสนอการ

ทบทวนแบบเรงดวน (AF 02-009) โดย

ปรับหัวขอการเลือกประชากรศึกษาและ

การเชิญผูเขารวมการวิจัยจากลําดับที่ 3 

เปนลําดับที่ 2 และปรับความเสี่ยงจาก

ลําดับท่ี 2 เปนลําดับท่ี 3 และปรับความ

คิดเห็นของผูทบทวนเปน 3 แบบตามท่ี

ปรากฏใน SOP 

 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-007 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -139- หนา 1 ของ 1 หนา 

รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ลําดับ รายการ มี ไมม ี หมายเหตุ 

1 บันทึกนําสงถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาใหแนบเอกสารรับรองหัวขอ 

จากคณะกรรมการบัณฑิตประจาํคณะฯ และผานความเห็นชอบ 

จากอาจารยท่ีปรึกษา 

   

2 แบบคําขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมท่ีกรอกครบถวนแลว   

3 ขอมูลสําหรับผูปวยหรืออาสาสมัคร (Patient or Subject Information 

Sheet)  

  

4 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการ (Informed Consent Form)    

5 ขอเสนอโครงการวิจัยท่ีสมบูรณ (Full Research Protocol) ซึ่งอาจเปน

ภาษาไทยหรืออังกฤษ รายละเอียดในโครงการวิจยัข้ึนอยูกับรูปแบบการวิจัย  

  

6 แบบสอบถาม และ/หรือแบบสมัภาษณ (ถามี)   

7 แผนพับ โปสเตอรโฆษณารับอาสาสมัคร (ถาตองใช)   

8 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form) (ถาตองใช)   

9 อัตตประวัติปจจุบันของผูวิจยัหลัก และผูวิจยัรวม   

10 การอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย / การปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดี   

11 หนังสืออนุญาตจากตนสังกัดของผูวิจัยรวมกรณผีูวิจัยรวมอยูตาง หนวยงาน 

หรือสังกัดหนวยงานอ่ืนภายนอกคณะฯ 

  

12 หนางบประมาณ (กรณีไดรับทุนสนับสนุนหรือขอสนับสนุนงบประมาณการวิจยั)   

13 อ่ืนๆ ระบุ 

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

  

 

ลงลายมือช่ือ.............................……………..ผูขอรับการพิจารณา/ตรวจสอบเอกสาร 

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

หมายเหตุ 

1. เมื่อตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยเรียบรอยแลว   โปรดแนบรายการตรวจสอบเอกสารมาพรอมกับ 

โครงการวิจัยและเอกสารอ่ืน ที่เก่ียวของ 

2. ขอใหระบฉุบับที่ (version) และวันที่ (date) ของเอกสารขอ 3 ถึง ขอ 9 

3. หากแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณอยูในระหวางการจัดทํา ขอใหยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาสวน

แกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย โดยใชแบบฟอรม AF01-013 โดยแนบแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณที่จัดทาํ

เรียบรอยแลว กอนนําไปใช 
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Research Ethics Committee Review Request Documents Checklist 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
 

No. Item 

Please check 

(✓) one 
If not 

attached, 

please 

explain 

At
ta

ch
ed

 

No
t 

At
ta

ch
ed

 

1 Study review request memorandum to the Chair of the Research Ethics 

Committee. Student researchers should include documentation proving 

that their study topic has been approved by the graduate review 

committee and their academic advisor.  

   

2 Application for Ethical Review (fully completed)   

3 Patient or Subject Information Sheet   

4 Informed Consent Form   

5 Full Research Proposal    

6 Questionnaires and/or Interview Guides (if any)    

7 Study recruitment materials such as pamphlets, posters, etc. (if any)    

8 Case Report Form(s) (if any)   

9 Curriculum Vitae of the study principal investigator and any co-

investigators  

  

10 Basic Research Ethics / GCP Training    

11 Letter of approval from your organization of affiliation for principal 

investigators or co-investigators who are not affiliated with the Faculty of 

Nursing, Chiang Mai University. 

  

12 Study budget (if this study is grant-funded or you are applying for grant 

funding)  

  

13 Other, please explain:  

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

  

 

Signature ..............................................……………..Person requesting review/reviewing study documents 

Date.............................................................. 

Remarks: 

1. After you have reviewed the documents required for submission, please attach this completed 

document checklist with your research study and other related study documents. 

2. For documents #3-9, you must indicate the document’s version number and version date. 

3. If the questionnaire(s) and/or interview guide(s) are currently under development, you must submit the 

final versions for review and approval along with Form01-013 before they can be used. 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยที่เกี่ยวของกับคนเพ่ือเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

สวนที่ 1. ทั่วไป 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

  

STUDY CODE (ถามี) 

 

2. ช่ือผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 
กลุมวิชา/ภาควิชา/ สาขาวิชา/คณะ 

 

3. อาจารยท่ีปรึกษา/ผูรวมวิจัย0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ 

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 

4. โครงการน้ีเปนโครงการวิจยัเพ่ือปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  [  ] ไมใช 

ถาใช เปนงานวิจัยระดับ 

[  ] ปริญญาตรี [  ] ปริญญาโท [  ] ปริญญาเอก 

5. โครงการน้ีผูวิจยัหลัก/ผูวิจัยรวมมีการขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of interest, COI)## 

[  ] มี คือ (ระบุช่ือ)…………………………………………………………………… 

[  ] ไมมี  

6. โครงการวิจัยน้ี เขาขายการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนไดตามเกณฑดังน้ี (ระบุเกณฑตามประกาศคณะ) 

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria) (หากไมมี ขอใหระบุวา “ไมม”ี หรือ “ไม

เก่ียวของ”) เครื่องมือ การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล     

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

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

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

8. ระยะเวลา … ป …… เดือน เริ่มตั้งแต เดือน …………….…  พ.ศ. ….……  จนถึง เดือน ……………..… พ.ศ. ...........   

 

9. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยน้ี ไดลงลายมือช่ือรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน [  ] ไมครบทุกคน 

ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ……………………………………………………………………….…………………………………….…………… 

 
# ในกรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา  
## การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถงึ การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเกีย่วของกับผูเขารวมโครงการ อาจเปนผลประโยชนดานเศรษฐกิจ หรือ

ไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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สวนท่ี 2. จริยธรรม 

10. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ....พ.ศ... ถึง เดือน ..พ.ศ. ... 

อายุδ ......  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย   

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

11. การเจาะเลือดผูปวย/อาสาสมคัร  

     [  ] มี            [  ] ไมม ี

ถามี โปรดระบุจาํนวนครั้ง ปริมาณท้ังหมด ความถ่ีในการเจาะ และ

วัตถุประสงคของการเจาะเลือด 

……… 

12. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปน 

กลุมเปราะบาง (vulnerable group)   

หรือไม ** 

โดยพิจารณาจากขอมูลดานลาง 

    [  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจาํเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง และ

มาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

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

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ โปรด

อธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

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

13. โครงการวิจัยน้ี มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

 

14. โครงการวิจัยน้ี มีขอมลู หรือคําช้ีแจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

          มี        ไมม ี       ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

15. บรรยายความเสีย่งและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมคัร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจยัใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

 

16. บรรยายวิธีการหรือมาตรการท่ีจัดเตรียมเพ่ือลดความเสีย่งขางตน………………………………………………………………..…………… 

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

 
* โปรดระบุอายุ  เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 

** กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยท่ีไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคท่ี

สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูท่ีมีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูท่ีมีความบกพรองทางจิต  

ความทรงจํา หรือมีความผิดปกติในดานพฤติกรรม ชนกลุมนอยหรือผูท่ีไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรท่ีอยู ผูสูงอายุ

ท่ีอยูในสถานสงเคราะห ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภัย คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

เด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห  หรืออาสาสมัครในการวิจัยท่ีมีหัวขอออนไหว 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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17. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลาน้ี หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ 

(ง) แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน             [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)     [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

18. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา ความเช่ือ 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถ่ินท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เก่ียวของ/มี  [  ] ไมเก่ียวของ/ไมม ี

ก. ถาเก่ียวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเก่ียวของหรืออาจม ี

ผลกระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยน้ีจะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเช่ือ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

19. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมน้ีเปนความจริง พรอมกันน้ี ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ 

(Full research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมี

จริยธรรมและปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

 ผูยื่นคําขอโครงการวิจัย 

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

 (ลงนาม) ผูรวมวิจยั หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

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

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

 

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

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

#  กรณีท่ีเปนโครงการของนักศึกษา 

20. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษาน้ีไดผานการพิจารณาดานการออกแบบวิจัยและคุณคาทางวิชาการ (Scientific 

design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ

ดังกลาวแลว 

 

(ลงนาม) อาจารยท่ีปรึกษา ................................................................... 

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

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

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/MedCouncil.htm
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/Helsinki.htm
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Application for Expedited Review  

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

Part 1. General Information 

1. Project title: Study ID (if any):  

2. Principal Investigator: 

 

Position:  

Rank: 

Work phone: 

 

E-mail address 

 
Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

3. Academic Advisor:# 

 

Academic Unit 

/Faculty: 

Work phone: 

 

E-mail address 

 

4. Will this study be used to fulfill graduation 

requirements?  

 [  ] Yes  [  ] No 

If yes, indicate which degree: 

[  ] BSN     [  ] MS      [  ] PhD 

5. Principal investigator /Co-principal investigator conflict of interest, COI## 

[  ] yes (name) …………………………………….. 

[  ] No 

6. Explain what makes this study eligible for expedited review review as noted in the Faculty of Nursing 

Researcher Regulations (Indicate item number and regulation) 

7.Summary of research procedures (include objectives examples, as well as types of data analysis to be 

performed)  

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

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

8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 

 

9. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from their 

supervisor? (attach documentation)  [  ] Yes  [  ] No   

If no, please explain………………………………………………………………………………………………………….………………………………. 

 

 
# For student research studies  
## Conflict of interest is defined as when a person is involved in benefits or relevant to research participants in 

financial benefits or otherwise, which may be either direct or indirect benefits. 
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Part 2. Ethics  

10. Indicate the health status and number of 
study participant to be recruited for the study:  

[  ] Healthy       people 
[  ] Patient      people 
[  ] Unable to indicate the number of 

participants according to health status, 
however, participants will be recruited 
from (Month)..(Year) to  (Month) (Year) 

Age: δ ..............  
Sex:    [  ] Both Female and Male [  ] Female [  ] Male   
For participants who are sick, please indicate the type of 
illness: 
 

11. Will you be collecting blood?  
     [  ] Yes      [  ] No 

If yes, please indicate how much blood you will collect 
each time, the total amount to be collected, the 
frequency of blood draws, and the purpose of the blood 
collection:  

12. Does your study sample 
include vulnerable groups**?            
    [  ] Yes        [  ] No 
 

If yes, please explain why it is necessary for you to study this 
population, how you will decrease risk for this population, and your 
procedures for obtaining informed consent.  
................................................................................................................................ 
For research that involved children or persons incapable of giving 
consent, please explain your procedures for obtaining consent from 
parents or guardians.  
................................................................................................................................ 

13. Will this study require that participants 
give their signature on the informed consent 
form?  
 [  ] Yes     [  ] No    [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  
 

14. Will this study use a patient information 
sheet as part of the consent process? 
[  ] Yes     [  ] No    [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  
 

15. Describe any risk, or physical, mental or societal discomforts that study participants may experience as 
a result of participation in study procedures or from answering study questions.   
 
16. Describe how you will reduce the study risks 
 

 

 
*   Please specify age, e.g 6 months to 5 years or 18 years and older 
**  Vulnerable groups are defined as individuals with an illness that cannot be cured, e.g. AIDS, cancer, persons at 

the end of life, the critically ill patients; those with an illness stigmatized by society, e.g. leprosy, sexually 
transmitted infections; those who are incapable of giving consent, e.g. children, people with psychiatric 
disorders, impaired memory or those with behavioral disorder, ethnic minorities or those who cannot 
communicate in Thai, homeless people, patients in the emergency department, pregnant women, older 
persons in the home for the aged, prisoners, refugees, marginalized groups, addicts or with substance abuse, 
children who are wards of the state/government, participants in a research study on a sensitive topic 
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17. Are all study staff aware of and understand the following required regulations? (a) The Medical Council 
of Thailand  Medical Profession Act (5th Edition), 2001 [2544], Part 6, Conducting studies and sampling with 
humans , (b) Patient’s Bill of Rights from The Medical Council of Thailand, the Thailand Nursing and 
Midwifery Council and the Dental Council, (c) The Declaration of Helinski (2008 Revision), and (d) Faculty 
of Nursing guideline.                           
 [  ] All aware and understand  [  ] Only some aware and understand [  ] Do not understand 
    The study PI has successfully passed training in :  
 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] Research ethics  
18. Does this study related to or affect Thai 
religion, trust, traditional customs or society 
or local communitites who participate in the 
study?    
 [  ] Yes  [  ] No 

A. If it is related or may have an effect, briefly explain 
how: 
 
 
B. Explain how this study will prevent adverse effects to 
religion, trust, traditional customs or society: 
 

19.  I am certifying that all information included in this application is true. I am including the full research 
proposal/protocol and other supporting documents along with this application. I and the co-investigators 
will conduct the study ethically and will strictly adhere to the Faculty of Nursing Researcher Regulations    
  
 (Signature) …………………………………………………… 

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

 Principal Investigator 

 Date ………………………………………………… 

 (Signature) Co-Investigators or Major Advisor # 
 

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

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

 

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

 (.....................................................) (......................................................) 
#  For student research studies 

20.  I hereby certify that the proposal has passed an examination board for scientific design and merit, 

and revised accordingly 

 

 

 (Signature) Major Advisor ................................................................... 

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

Date ………………………………………………… 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

แบบประเมนินี้ สรางตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees 

that Review Biomedical Research. WHO: Geneva, 2000. 

 

ชื่อผูทบทวน (Reviewer) #................................................................................................................................. 

ชื่อผูวิจัย (Researcher) ….................................................................................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย 

(Protocol title) 

Study code :   

 

Protocol:  Scientific aspects 

1. การออกแบบและการดําเนินการวิจัย (Scientific design and conduct of the study) 

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

1 ความถูกตองของโครงการวิจัยในองครวม ตั้งแต

วัตถุประสงคจนถึงการวิเคราะหขอมูล 

1.1 ความสอดคลองระหวางวัตถุประสงค การออกแบบ

วิจัย และวิธีการวิเคราะหขอมูล 

1.2 ขนาดตวัอยาง/การกําหนดขนาดตัวอยาง 

1.3 การเลือกกลุมตัวอยาง 

1.4 ระยะเวลาการดําเนนิการวจิยั 

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

2 คุณวุฒิและประสบการณของผูวจิัย [   ] เหมาะสม 

[   ] ไมเหมาะสม 

3 Conflict of interest ของผูวิจยั [   ] Significant * 

[   ] Non-significant 
*มีผลประโยชนหรือไดรับคาตอบแทน หรือผูที่อาจทาํให

อาสาสมัครเขาสูโครงการโดยไมคํานึงถึงอันตรายจากการเขา

รวมโครงการวิจยั 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

Protocol:  Ethical aspects 
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2. การเลือกประชากรศึกษาและการเชิญผูเขารวมการวิจัย  

(Selection of study population and recruitment of research participants) 

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

2.1 เกณฑการคัดเลือกเขา ออก ถอนตัว  

(Inclusion, exclusion, withdrawal criteria) 

[    ] เหมาะสม       [    ] ไมเหมาะสม 

[   ] ไมเก่ียวของ 

2.2 วิธีการเชิญบุคคลเขารวมโครงการวิจัย 

1) ปราศจาก coercion และ undue inducement 

2) ใหเวลาบุคคลในการตัดสนิใจเขารวมการวิจัยอยาง

เพียงพอ 

 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

2.3 กลุมตัวอยางจัดเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable group)  

[   ] ใช [   ] ไมใช 

ถาใชจัดอยูในกลุมใด 

[   ] ผูปวยทีไ่มสามารถรักษาหายได 

[   ] ผูปวยอาการหนัก 

[   ] ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ 

[   ] ผูปวยในหองฉุกเฉิน 

[   ] ผูที่มีความบกพรองในการตัดสนิใจ  เชน  เด็ก  ผูที่มีความบกพรองทางจิต/ความทรงจาํ หรือ 

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  หญิงตั้งครรภวัยรุน  ผูเสพแอมเฟตามีน 

[   ] ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

[   ] กลุมคนไรที่อยู คนชายขอบ 

[   ] กลุมผูลี้ภัย 

[   ] หญิงตั้งครรภวัยรุน 

[   ] ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห  เปนกลุมผูสงูอายุที่มีภาวะพึ่งพิง 

[   ] นักโทษหรือผูตองขัง 

[   ] ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

[   ] การวิจัยที่มีหัวขอออนไหว ระบุ………………………………………….…… 

โครงการนี้มีมาตรการปกปองผูเขารวมโครงการวิจัยเพิ่มเติมอยางเหมาะสม (additional protection) คือ 

1) มีเหตุผลความจําเปนตามที่ระบใุน CIOMS Guideline  

2) กรณีทีขาดความสามารถใหความยินยอม มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม 

[   ]   เหมาะสม [   ]   ไมเหมาะสม 

 

หมายเหต ุการวิจัยในกลุมเปราะบาง 1) ไมควรเกิน minimal risk 2) หากเกิน minimal risk ตองมีเหตุผล 

ความจําเปนที่ไมสามารถหาคําตอบไดจากกลุมปกติหรือเปราะบางนอยกวาและประโยชนที่ไดจะตกอยูในกลุม

ประเภทเดียวกัน 3) ตองมีการขอความยินยอมเหมาะสมกับกลุม เชน หากผูวิจัยเปนเด็กหรือผูขาด
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ความสามารถในการใหความยินยอม ตองขอความยินยอมจากบดิามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรม 4) การ

วิจัยในนักโทษควรมีนักโทษหรือผูที่เปนตัวแทนนักโทษในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในกรณีที่ความ

เปราะบางเกิดจากความเกรงใจ เชน ผูปวย กับแพทยหรือพยาบาล ควรใหกระบวนการเชื้อเชิญเปนไปอยาง

อิสระปราศจากความกดดัน 

(จาก CIOMS Guideline 13: Research involving vulnerable persons) 

กรณีที่เปนกลุมเฉพาะ โปรดตรวจสอบตามเกณฑ 45 CFR 46 ดังนี ้

Subpart B - Additional Protections for Pregnant women, Human Fetuses and Neonates 

Involved in research 

Subpart C - Additional Protections Pertaining to Biomedical and Behavioral Research 

Involving Prisoners as Subjects 

Subpart D - Additional Protections for Children involved Subjects in research 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

 

 

 

 

3. ความเสี่ยงตอประโยชน (Risks-Benefit analysis)  

3.1 ความเสีย่งจากการวิจัย  

3.1.1 วิธีการวิจัยที่กอใหเกิดความเสี่ยง 

3.1.2 ระดับความเสี่ยง 

[     ] The research involves no more than minimal risk to subjects 

[     ] The research involves more than minimal risk to subjects 

[     ] The risk (s) represents a minor increase over minimal risk, or 

[     ] The risk (s) represents more than a minor increase over minimal risk.  

3.1.3 วิธีลดความเสี่ยง (ถามี) 

3.2 ประโยชนที่ผูเขารวมวิจัยอาจไดรับ 

[    ] no prospect of direct benefit to individual  subjects, but likely to yield generalizable 

knowledge about the subject’s disorder or condition; 

[    ] no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable 

knowledge to further society’s understanding of the disorder or condition under  

study; or 
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[    ] the research involves the prospect of  direct benefit to individual subjects. 

3.2.1 วิธีเพิ่มประโยชน (ถาม)ี 

สัดสวนความเสี่ยงและประโยชน 

[    ] เหมาะสม [    ] ไมเหมาะสม 

ระดับความเสี่ยงจัดเปน 

[    ] ความเสี่ยงตํ่า (Research not involving greater than minimal risk) 

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า แตผูเขารวมการวิจัยไดประโยชนโดยตรงตอสุขภาพ (Research 

involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct Benefit to 

individual subjects) 

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า ไมกอประโยชนโดยตรงตอสุขภาพผูเขารวมการวิจัย แตมีคุณคาทาง

วิชาการ (Research involving greater than minimal risk and no prospect  of direct 

benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the 

subject’s disorder or condition) 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

4. การตอบแทนและคาใชจาย (Inducements, financial benefits, and financial costs) 

4.1 คาใชจายที่ผูเขารวมโครงการตองจายเพิ่ม หากเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคา  

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ] ไมม ี

4.2 เงินชดเชยใหกับผูเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคาเดินทาง .(เดินทาง เสียเวลา) ระบุ      

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ]   ไมม ี
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5. การปกปองความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ  

    (Protection of research participants’ privacy and confidentiality) 

[    ]  เหมาะสม [    ]   ไมเหมาะสม 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 

6. การคํานึงถึงชุมชน (Community considerations) 

6.1 ผลกระทบที่อาจทาํใหชุมชนศึกษาไดรับการดูถูกหรือเสื่อมเสียชื่อเสีย 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

6.2 วิธีลดผลกระทบดงักลาว (ถามี) 

 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

7. กระบวนการขอความยินยอม (Informed consent) 

7.1 การขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวน 

7.2 การขอยกเวนการลงชื่อในเอกสารแสดงความยนิยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเดน็ที่ออนไหว  
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7.3 การใช verbal/oral consent 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลการใช verbal/oral consent เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเด็นทีอ่อนไหว 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 
โครงการนี้ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีความขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI)  

[    ] มี   ระบุ  [    ]  ผูวิจัยหลกั         [    ]  ผูวิจัยรวม  

[    ] ไมม ี

มีการดําเนินการในเร่ือง COI คือ ................................................................... 

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

ความเห็น (opinion) 

[    ] เห็นชอบ (approve/favorable opinion) 

[    ] เห็นชอบหลงัปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) 

[    ] ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม (go to full board review) เพราะ…………………………………… 

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

ขอเสนอแนะ 

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

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

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

ลายเซ็นผูทบทวน และลงวนัทีป่ระเมิน 

 

 

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

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

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

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-009 
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แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Expedited Review   

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

4) คร้ังที่วันที่ย่ืนปรับแกไข 

  คร้ังที่ 1  วันที่ยื่นปรับแกไข …………………………… 

  คร้ังที่ 2  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………………….. 

  คร้ังที่ .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไขโครงการ 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

 เสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามอนุมตั ิ

 ปรับแกไขเพิ่มเติม และสงขอแกไขเพื่อพิจารณาตามขอเสนอแนะเพิ่มเติมของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ 

วันที่ .......................................................... 
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(Full Board Review) หนา 1 ของ 16 หนา 
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การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 010/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 5 

 6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนพิจารณา 5 

 6.3 การสงมอบโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของให 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

5 

 6.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 5 

 6.5 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 7 

7 ภาคผนวก 8 

8 เอกสารอางอิง 9 

9 บันทึกประวัติ SOP 010/04.1 11 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่น

เสนอพิจารณาเปนครั้งแรกแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

 

2. นิยามศัพท 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

(Primary Reviewer 1) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หรือ 

เลขานุการฯ โดยเลือกตามความเชี่ยวชาญเหมาะสมกับ

โครงการวิจัยที่ขอรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย และสรุป

ของโครงการวิจัย ขอคิดเห็นในประเด็นดานวิทยาศาสตร 

จริยธรรม กระบวนการขอความยินยอม เอกสารขอความ

ยินยอมอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยที่เปนลายลักษณ

อักษรในแบบประเมินและนาํเสนอในท่ีประชุม 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

(Primary Reviewer 2) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หรือ 

เลขานุการฯ ใหทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยและนําเสนอ

ในท่ีประชุมเพ่ิมเติมจากผูทบทวนหลักคนท่ี 1  

ผูอานทบทวนเอกสารคําช้ีแจงและ

หนังสือแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย (ICF Reviewer) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หรือ

เลขานุการฯ โดยเลือกกรรมการที่เปนบุคคลท่ีไมใชสาขา

ดานวิทยาศาสตร อาจเปนผูแทนชุมชนหรือเปนผูแทนกลุม

ตัวอยางเปนผู ทบทวนเอกสารคําช ี ้แจงขอมูลสําหรับ

อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมรวมท้ังเอกสารท่ี

เก่ียวของ ใชคําวา ผูทบทวน ICF 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมโครงการวิจัยทุกฉบับท่ีสงเขามาเพ่ือพิจารณาในท่ีประชุมเปนครั้งแรก

แบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม   

 

  



 

 

สำนักงานจริยธรรมการวิจัย 
คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 
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4. ความรับผิดชอบ 
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู ้ทบทวนหลัก (primary reviewer) มีหน้าที่ในการทบทวน

พิจารณาโครงการวิจัยอย่างละเอียด เพื่อให้ข้อสังเกตและข้อคิดเห็นที่สำคัญต่อคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยตามแบบประเมิน และนำเสนอสรุปย่อโครงการวิจัยพร้อมผลการประเมินในที่ประชุม 

กรรมการฯ คนอื่นมีหน้าที่ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย เพื่อตัดสิน ให้ข้อสังเกต ข้อคิดเห็นที่สำคัญ
เพิ่มเติมตามแบบประเมิน 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ มีหน้าที่รับผิดชอบ การรับ ตรวจสอบและจัดการเอกสารฉบับจริงและเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์ (ถ้ามี) ที่มีผู้ยื่นขอ นอกจากนั้นยังต้องแยกเป็นแฟ้มเฉพาะ แจกจ่ายให้กรรมการ ให้มีการ
ทบทวนพิจารณาและแจ้งผลการพิจารณาตัดสินต่อผู้ยื่นขอ 
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการดำเนินการ 

ขั้นตอน การดำเนนิการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรบัเอกสารและตรวจสอบความครบถ้วน 
ของเอกสาร 

 

เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

2 การมอบหมายกรรมการฯ  
ในการทบทวนพิจารณา 

 

เลขานุการฯ/ 
ประธานกรรมการฯ 

3 การสง่มอบโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 

 

กรรมการฯ 

5 การแจง้ผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย ประธานกรรมการฯ 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าทีส่ำนักงานฯ 

    กรณีเลื่อนการพิจารณาเนื่องจากข้อมูลเพิ่มเติม 
นักวิจัยจะต้องสง่ภายใน 90 วัน 

 

 กรณีเลื่อนการพิจารณาเนื่องจากไมท่ันพิจารณาตามวาระ
การประชุม  นำเข้าพิจารณาในการประชุมครั้งต่อไป 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัย 

6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนพิจารณา 

6.2.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงโครงการวิจัยและรายชื่อคณะกรรมการฯ ใหเลขานุการฯ 

6.2.2 เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการใหเปนผูทบทวน จํานวน 3 คน เสนอประธานกรรมการฯ ไดแก 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 และผูทบทวนหลักคนท่ี 2 ควรมีความเชี่ยวชาญที่สอดคลองกับโครงการ

ท่ีขอรับการพิจารณารบัรองจริยธรรม  และไมมีการขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการท่ีพิจารณา 

ผูทบทวนเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (ผูทบทวน 

ICF) เปนกรรมการที่ไมใชสาขาดานวิทยาศาสตร อาจเปนผูแทนชุมชนหรือผูแทนกลุมตัวอยาง และไมมีการ

ขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการที่พิจารณา  ใหความเห็นหรือพิจารณาเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับ

อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย รวมท้ังเอกสารท่ีเก่ียวของ   

กรณีที่เลขานุการฯ เปนผูวิจัยหรือมีการขัดแยงทางผลประโยชน ประธานกรรมการฯ จะเปน 

ผูพิจารณาคัดเลือกกรรมการฯ เปนผูทบทวนหลัก 

6.3 การสงมอบโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้ 

6.3.1 สําหรับผูทบทวนหลัก จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ พรอมแบบบันทึก

ความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอแบบการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม (AF 03-010) 

6.3.2 สําหรับผูทบทวน ICF จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ พรอมแบบประเมิน

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (AF 04-010) 

6.3.3 กรรมการฯ จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

6.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย  

6.4.1 ผูทบทวนหลักบันทึกรายละเอียดในแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอ

แบบการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 03-010) และผูทบทวน ICF บันทึกรายละเอียดในแบบประเมิน

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (AF 04-010) แลวนําเสนอขอสรุป

และขอคิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั โดยมีหลักในการพิจารณาดังนี้ 

1) ระเบียบวิธีวิจัยมีความถูกตองและเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการวิจัย และมีคุณคาทาง

วิชาการ (scientific merit) 

2) ประเมินความเหมาะสมของคุณสมบัติ (qualification) และการขัดแยงทางผลประโยชน 
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(conflict of interest) ของผูวิจัยหลัก (PI) และผูรวมวิจัย (Co-PI) 

3) มีความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัครนอยท่ีสุด 

4) ความเสี่ยงเปนสัดสวนพอเหมาะกับประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

5) การคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมในโครงการวิจัยเปนไปอยางเสมอภาค 

6) ไมมีการบังคับหรือชักชวนอาสาสมัครอยางไมเหมาะสมเพื่อใหอาสาสมัครเขารวมการวิจัย

หรือยังคงอยูในการวิจัยตอไป 

7) เอกสารชี ้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมตองมีขอมูลท่ี

เพียงพอ ใชภาษาท่ีเขาใจงายและจัดเตรียมอยางเหมาะสม 

8) มีแผนติดตามดูขอมูลท่ีรวบรวมเพ่ือเฝาระวังความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ถาเหมาะสม) 

9) มีมาตรการปกปองความเปนสวนตัวของอาสาสมัคร และรักษาความลับของขอมูล (ถาเหมาะสม) 

10) มีมาตรการเพิ ่มเต ิมในการปกปองอาสาสมัครท่ีเปนกลุ มเปราะบาง (vulnerable 

subjects) 

6.4.2 ลงนามกรรมการผูทบทวนและลงวันท่ีในแบบบันทึกความเห็น 

6.4.3 นําขอสรุปใหที่ประชุมตามแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอแบบการ

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 03-010) และแบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและ

หนังสือแสดงความยินยอม (AF 04-010) และมอบแบบบันทึกฯ แบบประเมินฯ ใหเลขานุการฯ อยางนอย 2 

วันกอนวันประชุม 

หมายเหตุ: กรณีท่ีมีผูทบทวนหลักมีภารกิจดวนไมสามารถเขารวมประชุมได ใหแจงเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

เพ่ือแจงเลขานุการฯ และประธานกรรมการฯ 

6.4.4 ประธานกรรมการฯ ขอใหท่ีประชุมสรุปผลการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย ผลการตัดสิน อาจ

เปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modifications) หมายถึง ที่ประชุม

พิจารณาแลวและใหผูวิจัยปรับแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวใหเสนอตอ

ประธานกรรมการฯ ซึ ่งประธานกรรมการฯ เปนผู พิจารณาเอง หรือกรรมการฯ ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมาย จะพิจารณาและสรุปผลการพิจารณาแกไขในแบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการ

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 05-010) และเสนอผลการพิจารณาตอประธานกรรมการฯ เพื่ออนุมัติให

ดําเนินการวิจัยได 
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3) ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (major revision/ 

resubmission) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัยเพิ่มเติมหรือแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวนําเสนอตอประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาอีกครั้งในท่ี

ประชุม 

4) เลื่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองการขอมูล

เพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือไมทันพิจารณาตามวาระการประชุม 

5) ไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ท่ีประชุมพิจารณาแลวและมี

เหตุผลชัดเจนวาการวิจัยไมสอดคลองกับหลักจริยธรรมที่เกี่ยวของกับมนุษยหากดําเนินการวิจัยจะขัดตอสทิธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 

6.4.5 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พรอมลงลายมือชื่อ 

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.5 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.5.1 กรณีที่ผลการพิจารณาคือเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได จะระบุความถี่ของการสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัคร เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ แจงใหมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา พรอมกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) ในเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหระบุรายการเอกสารท่ีใหความเห็นชอบ วันท่ีใหความเห็นชอบ วัน

หมดอายุ ความถ่ีของรายงานความกาวหนาและเง่ือนไข (ถามี) 

6.5.2 กรณีท่ีผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ 

แนะนํา หนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของ

กรรมการหรือท่ีปรึกษาอิสระ 

6.5.3 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เลื่อนการพิจารณาหนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย  

ผลการพิจารณา เหตุผลของการเลื่อนพิจารณา วันที่พิจารณา ขอมูลหรือเอกสารที่ตองการเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

(ถาตองการ)  กรณีท่ีตองการขอมูลเพ่ิมเติมนักวิจัยจะตองสงรายละเอียดของขอมูลหรือเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 

90 วัน หากสงหลังจากนี้จะตองเสนอเขารับการพิจารณาแบบการพิจารณาครั้งแรก   หากเปนกรณีท่ีไมทัน

พิจารณาตามวาระการประชุม  ใหนําเขาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป  

6.5.4 กรณีผลการพิจารณา คือ ไมเห็นชอบ ประธานกรรมการฯ จะทําหนังสือแจงผูวิจัยพรอมเหตุผล 

ถาผูวิจัยตองการอุทธรณผลการตัดสิน อาจทําบันทึกถึงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร พรอมแสดงเหตุผลท่ี

สนับสนุนการอุทธรณ   

6.5.5 หนังสือแจงผลการพิจารณา 
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1) เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาถึงผูวิจัย โดย

ลงลายมือชื่อเลขานุการฯ 

2) ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดทํา

เอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือชื่อโดยประธานกรรมการฯ 

3) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือฯ ใหผูวิจัยภายใน 14 วันทําการหลังวันประชุมทางอีเมล 

และผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือ

แจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษาฯ 

6.5.6 เอกสารรับรองโครงการวิจัย  

กรณีท่ีผลการพิจารณาเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได วันท่ีอนุมัติใหเปนวันท่ีประชุม หรือกรณีท่ี

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ วันท่ีอนุมัติเปนวันท่ีประธานกรรมการฯ เห็นชอบ

และลงลายมือชื่อ 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-010 แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับคนสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม 

โครงการวิจัยแบบ Observation clinical research (Thai version) 

AF 01-010 Request for Ethical Review for Research Studies Involving People 

Research Design: Observation clinical research (English version) 

AF 02-010 แบบคําขอรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับคนสําหรับโครงการวิจัยท่ี

มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม (Thai version) 

โครงการวิจัยแบบ Experimental clinical research 

AF 02-010 Request for Ethical Review for Research Studies Involving People 

Research Design: Experimental clinical research (English version) 

AF 03-010 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณา 

ในท่ีประชุม 

AF 04-010 แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเหนังสือแสดงความ

ยินยอม 

AF 05-010 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 
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8.9 ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.2550. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.10 ธาดา สืบหลนิวงศ, นิมิต มรกต, และสุธี พานชิกุล. (บรรณาธิการ). (2558).  แนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

เด็ก. กรุงเทพฯ : โรงพิมพจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
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8.11 วิชัย โชควิวัฒน. (บรรณธิการ). (2560). จริยธรรมการวิจยัในมนุษย.  นนทบุรี : สํานักงาน

คณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ (สช.). (www.nationalhealth.or.th). 

8.12 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) 
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8.15 พระราชบัญญัติคุมครองเด็ก พ.ศ. 2546. (ราชกิจจานุเบกษา เลม 120 ตอนท่ี 95 ก หนา 1/  
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2551 หนา 37) และฉบับท่ี 2 (ราชกิจจานุเบกษา เลม 136 ตอนท่ี 50 ก 16 เมษายน 2562 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 010/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 010/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

2. แกไขผลการตัดสินขอ 6.4 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 010/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

6. เพ่ิมนิยามผูทบทวนเอกสารคําชี้แจง

ขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือ

แสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

7. การมอบหมายกรรมการผูอานทบทวน

โครงการ กรณีท่ีเลขานุการ

คณะกรรมการ มีการขัดแยงทาง

ผลประโยชนในโครงการวิจัยท่ีจะ

พิจารณา ประธานกรรมการฯ จะทํา

หนาท่ีในการมอบหมายใหกรรมการผูมี

หนาท่ีพิจารณาทบทวนจํานวน 2 คน 

8. ระยะเวลาการสงโครงการวิจัยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของใหคณะกรรมการฯ 

แตละคนกอนวันประชุมคณะกรรมการฯ 

อยางนอย 7 วัน 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) หนา 12 ของ 16 หนา 

 

 -165- 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

9. หัวขอทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเพ่ิม

การระบุการทบทวนเอกสารคําชี้แจง

สําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดง

ความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

10. เอกสารภาคผนวก AF 01-010 คําขอ

การรับรองเชิงจริยธรรมสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีความเสี่ยงสูงเกินความ

เสี่ยงเล็กนอยและตองพิจารณาในท่ี

ประชุมแบบสังเกตหรืออ่ืน ๆ ท่ีไมใช

โครงการเชิงทดลอง/ก่ึงทดลอง AF 02-

010 คําขอการรับรองเชิงจริยธรรม

สําหรับโครงการวิจัยท่ีความเสี่ยงสูงเกิน

ความเสี่ยงเล็กนอยและตองพิจารณาใน

ท่ีประชุมเปนโครงการเชิงทดลอง/ก่ึง

ทดลองท้ังฉบับภาษาไทยและฉบับ

ภาษาอังกฤษเพ่ิมผูสูงอายุท่ีอยูในสถาน

สงเคราะหในกลุมเปราะบางปรับเอกสาร

ภาคผนวก AF 03-010 

11. แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม ใหเปนแบบ

ตรวจสอบรายการ 

12. เพ่ิมเอกสาร AF 07-010 รายงานการ

ตรวจสอบองคประชุม 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 010/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

   3. ปรับนิยามศัพท ผูอานทบทวนใหกระชับ

และชัดเจน และใชคําวา Primary 

reviewer I, Primary reviewer II แทน 

Primary reviewer , Secondary 

reviewer และผูอานทบทวนเอกสารคํา

ชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและ

หนังสือแสดงความยินยอม ใชคําวา 

“ผูอานทบทวนคนท่ี 3 (Primary 

reviewer III) 

4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ หัวขอ

ผูรับผิดชอบในการมอบหมายกรรมการฯ 

ในการทบทวนพิจารณาลบ“เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ” ออก 

5. รายละเอียดการดําเนินการ ขอ 6.2 

มอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวน

พิจารณา ปรับขอความใหกระชับและ

สอดคลองกับการดําเนินการ 

6. หัวขอ 6.5 ประชุมพิจารณาและตัดสิน

โครงการวิจัย ปรับผลการพิจารณาให

ชัดเจน โดยเฉพาะ Major 

modifications and resubmission 

7. หัวขอแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย การ

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการ

ตามท่ีเสนอแนะ ใหเปนวันท่ีประธาน

กรรมการฯ เห็นชอบและลงลายมือชื่อ 

8. เพ่ิมการประเมิน PI – COI ใน AF 01-

010 และ AF 02-010 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

   9. เพ่ิมการระบุการมอบแบบบันทึก

ความเห็นของกรรมการผูอานทบทวนให

เลขานุการฯ หลังจากการประชุม

คณะกรรมการฯ  

10. ปรับปรุงแบบบันทึกความเห็นของ

กรรมการผูอานทบทวนใหมีการพิจารณา

ประเด็น Scientific, Ethical, และ ICF 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 010/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอ

ความเขาใจ 

2. ปรับแกไขสาระสําคัญใหอานและเขาใจงาย 

3. เพ่ิมการประเมินความเหมาะสมของ

คุณสมบัติ (qualification) และการ

ขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of 

interest) ของผูวิจัยหลัก (PI) และผูรวม

วิจัย (Co-PI) (ขอ 6.4.1) 

4.  เพ่ิมผลการตัดสินฯ 

5. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 

6. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

7. เพ่ิม แบบบันทึกการปรับแกไข

โครงการวิจัยแบบท่ีเสนอการทบทวน

พิจารณาในท่ีประชุม (AF 05-010) 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

   8. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 010/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ปรับแผนภูมิขอ 5 ใหสอดคลองกับการ

ดําเนินการ 

3. เพ่ิมรายละเอียดในหัวขอ 6.5.3 ในกรณี

ท่ีผลการพิจารณาเลื่อนการพิจารณา   
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-010 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -169- หนา 1 ของ 4 หนา 

แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเกี่ยวของกับคน 

สําหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงเกินความเส่ียงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) 

โครงการวิจัยแบบ Observation clinical research 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

คําแนะนํา โปรดกรอกขอมลูใหครบถวน หากขอมูลไมครบถวน เจาหนาท่ีจะสงคืนเพ่ือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

สวนท่ี 1. ท่ัวไป 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE : 

……..…………………….. 

2. ประเภทโครงการวิจยั ขอใหใส    ในหัวขอท่ีเก่ียวของ 

  ❏ Descriptive study       ❏ Cross-sectional study      ❏ Retrospective (case-control) study 

  ❏ Prospective (cohort) study  ❏ Case series          ❏ อ่ืนๆ ระบุ ...........................................  

3. ช่ือผูวิจัย 

 

ตําแหนงวิชาการ  

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 
กลุมวิชา/สาขาวิชา/ภาควิชา/ คณะ 

 

4. ช่ืออาจารยท่ีปรึกษา0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ 

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 

5. โครงการน้ีเปนโครงการวิจยัเพ่ือการศึกษาหลัง

ปริญญาหรือไม  

[  ] ใช  

[  ]ไมใช 

ถาใช เปนวิทยานิพนธ/งานวิจัย ระดับ 

 [  ] ปริญญาตรี      [  ] ปริญญาโท     [  ] ปริญญาเอก  

 

(อนุมัติหัวขอเมื่อวันท่ี ……………………………………………..…) 

6. โครงการวิจัยน้ีผูวิจัยหลัก/ผูวิจยัรวมมีการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI) ## 

[  ] มี คือ (ระบุช่ือ)................................................... 

[  ] ไมม ี

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค, แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง (ระบุ การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria) (หากไมมี ขอใหระบุวา “ไมม”ี หรือ “ไม

เก่ียวของ”) เครื่องมือการวิจัย การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล 

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

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

 
 

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา  
## การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเกีย่วของกบัผูเขารวมโครงการวิจยั อาจเปนประโยชนดานเศรษฐกิจ

หรือไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม  
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8. ระยะเวลา …….. ป ……… เดือน เริ่มตั้งแต เดือน …………….…  พ.ศ. ………… จนถึง เดือน …………….…พ.ศ. .............. 

 

9. แหลงงบประมาณ....................................................................................................................................... 

 

10. โครงการวิจัย เปนแบบพหสุถาบันหรือไม  [  ] ใช  ถาใชโปรดใหขอมูลขางลาง [  ] ไมใช   

สถาบัน ผลการพิจารณา เลือก 

ร – ถายื่นแลวแตอยูระหวางการพิจารณา 

อ- ไดรับอนุมัติแลว (กรณีนีโ้ปรดแนบสาํเนา

หนังสืออนุมัติมาดวย) 

ล - เลื่อนการพิจารณาเน่ืองจากตองการขอมูล

เพ่ิมเตมิ 

ม – ไมไดรับความเห็นชอบ 

  

  

  

  

  

  

  

11. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยน้ี ไดลงลายมือช่ือรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน  [  ] ไมครบทุกคน 

   ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ………………………………............................................................................................ 

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

 

สวนท่ี 2. จริยธรรม 

12. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ................ พ.ศ. ............ถึง  

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

อายุδ  ......  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย 

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

 

*   โปรดระบุอาย ุ เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 
**  กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดสโรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนกั ผูปวยดวยโรคที่สังคมไม

ยอมรับ เชน โรคเร้ือน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ 

ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภยั คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรือ

อาสาสมัครในการวจิัยที่มีหวัขอออนไหว 
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13. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปนกลุม

เปราะบาง (vulnerable group) 

หรือไม 

พิจารณาจากขอมูลดานลาง 

[  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจาํเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง 

และมาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

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

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ 

โปรดอธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

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

14. โครงการวิจัยน้ี มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

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

15. โครงการวิจัยน้ี มีขอมลู หรือคําช้ีแจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

 ม ี  ไมม ี  ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

16. บรรยายความเสีย่งและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมคัร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจยัใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

 

17. มาตรการปองกันและแกไขเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีผูวิจยัเตรยีมไวในโครงการน้ี 

 

18. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลาน้ี หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ (ง) 

แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน   [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

19. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา, ความเช่ือ, 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถ่ินท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เก่ียวของ/มี  [  ] ไมเก่ียวของ/ไมม ี

ก. ถาเก่ียวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเก่ียวของหรืออาจมผีล

กระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยน้ีจะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเช่ือ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

 

 

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/MedCouncil.htm
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/Helsinki.htm
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20. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมน้ีเปนความจริง พรอมกันน้ี ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ (Full 

research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมีจริยธรรม

และปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

ขาพเจาจะสงรายงานความกาวหนาปละครั้ง หรือตามท่ีกรรมการระบุถ่ีกวาน้ัน 

 

 

  

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

 ผูยื่นคําขอโครงการวิจัย 

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

 (ลงนาม) ผูรวมวิจยั หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

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

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

 

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

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

สําหรับเจาหนาท่ี 

นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการ 

ครั้งท่ี ............................... วันท่ี....................................................... 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 

 

21. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษาน้ีไดผานการพิจารณาดานการออกแบบวิจัย และคณุคาทางวิชาการ (Scientific 

design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรบัแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยดังกลาวแลว 

 

 

(ลงนาม) อาจารยท่ีปรึกษา ................................................................... 

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

 วันท่ี ................................................................ 
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Request for Ethical Review for Research Studies Involving People 

(Studies or inclusion criteria with risk must be reviewed at a full meeting) 

Research Design: Observation clinical research 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

Part 1. General Information 

1. Study name: 

 

Study ID (if any):  

2. Research design, please check/tick  the appropriate box 

❏ Randomized-controlled trial 

❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

❏ Other ......................................................................................................................... 

3. Principal Investigator: 

 

Position:  

Rank: 

Work phone: 

 

E-mail address: 

 
Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

4. Academic Advisor:# 

 

Academic Unit 

/Faculty: 

Work phone: E-mail address: 

 

5. Will this study be used to fulfill 

graduation requirements?  

     [  ] Yes          [  ] No 

If yes, indicate which degree: 

[  ] BSN     [  ] MSN      [  ] PhD 

6. Does the Principal Investigator or Co-investigator(s) have any conflicts of interest, COI ## 

    [  ] Yes (please list)…………………………………….. 

    [  ] No 

7. Briefly explain the study (objectives, study design, study procedures, data analysis) 

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

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

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

8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 

 

 
#  For student research studies  
## Conflict of interest is defined as when a person is involved in benefits or relevant to research participants in financial 

benefits or otherwise, which may be either direct or indirect benefits. 
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9. Funding source: 

10. Is this study conducted through an organization/institution? 

     [  ] Yes. If yes, provide information below. [  ] No  

Organization/Institute Review Status Choose from this list: 

W–Application submitted, but waiting 

for review 

A –Approved (include a copy of 

approval letter)  

D –Review delayed, additional 

information requested 

R –Rejected, study not approved  

  

  

  

  

  

11. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from 

their supervisor?   [  ] Yes (attach documentation) [  ] No 

If no, please explain …………………………………………………………………………………..................................................... 

 

Part 2. Ethics 

12. Indicate the health status and number of 
study participants to be recruited for the 
study:  

[  ] Healthy       people 
[  ] Sick       people 
[  ] Unable to indicate the number of 

participants according to health status, 
however, participants will be recruited 
from ................. (Month).............. (Year) 
to ................. (Month) .............. (Year) 

Age: δ ...............  
Sex:    [  ] Both Female and Male   [  ] Female  [  ] Male   
For participants who are sick, please indicate the type of 
illness: 
 

 

 

*   Please specify age, e.g 6 months to 5 years or 18 years and older 

**  Vulnerable groups are defined as individuals with an illness that cannot be cured, e.g. AIDS, cancer, persons at the end 

of life, critically-ill patients; those with an illness stigmatized by society, e.g. leprosy, sexually transmitted infections; those 

who are incapable of giving consent, e.g. children, people with psychiatric disorders, impaired memory or those with 

behavioral disorder, ethnic minorities or those who cannot communicate in Thai, homeless people, patients in the 

emergency department, pregnant women, older persons in the home for the aged, prisoners, refugees, marginalized groups, 

addicts or with substance abuse, children who are wards of the state/government, participants in a research study on a 

sensitive topic.       
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13. Does your study sample 

include vulnerable groups**? 

[  ] Yes   [  ] No 

If yes, please explain why it is necessary for you to study this 

population, how you will decrease risk for this population, and your 

procedures for obtaining informed consent.  

For research that involves children or persons incapable of giving 

consent, please explain your procedures for obtaining consent from 

parents or guardians.  

14. Will this study require that 

participants give their signature 

on the informed consent form?  

[  ] Yes     [  ] No 

[  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain: 

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

15. Will this study use a 

participant information sheet as 

part of the consent process? 

[  ] Yes     [  ] No 

[  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain: 

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

16. Describe any risk, or physical, mental or societal discomforts that study participants may experience as 

a result of participation in study procedures or from answering study questions.   

 

17. Describe how you will reduce the study risks: 

 

18. Are all study staff aware of and understand the following required regulations? (a) The Medical Council 

of Thailand  Medical Profession Act (5th Edition), 2001 [2544], Part 6, Conducting studies and sampling with 

humans , (b) Patient’s Bill of Rights from The Medical Council of Thaild, the Thailand Nursing and 

Midwifery Council and the Dental Council, (c) The Declaration of Helinski (2008 Revision), and (d) Faculty 

of Nursing Researcher Regulations  

 [  ] All aware and understand [  ] Only some aware and understand [  ] Do not understand 

The study PI has successfully passed training in :  

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice) [  ] Research Ethics 

19. Does this study related to or affect Thai 

religion, trust, traditional customs or society 

or local communitites who participate in the 

study? 

 [  ]  Yes  [  ] No 

A. If it is related or may have an effect, briefly explain 

how: 

 

B. Explain how this study will prevent adverse effects to 

religion, trust traditional customs or society: 
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20. I am certifying that all information included in this application is true. I am including the full research 

proposal/protocol and other supporting documents along with this application. I and the co-investigators 

will conduct the study ethically and will strictly adhere to the Faculty of Nursing Researcher Regulations    

 

 

(Signature) …………………………………………………………… 

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

Principal Investigator 

Date ……………………………………………….. 

 (Signature) Co-Investigators or Academic Advisor # 

 

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

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

 

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

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

For Research Ethics Office Staff Only 

Reviewed by the Research Ethics Committee:  

Meeting number........................................ Date....................................................... 

 

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

(............................................................) 
#  For student research studies  

 

21. I hereby certify that the proposal has passed an examination board for scientific design and merit, and 

revised accordingly 

 

 

 

(Signature) Major Advisor ................................................................... 

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

 Date ……………………………………………….. 
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แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเกี่ยวของกับคน 

สําหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงสูงเกินความเส่ียงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) 

โครงการวิจัยแบบ Experimental clinical research 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

คําแนะนํา โปรดกรอกขอมลูใหครบถวน หากขอมูลไมครบถวน เจาหนาท่ีจะสงคืนเพ่ือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

สวนท่ี 1. ท่ัวไป 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE :  

…………………………… 

2. ประเภทโครงการวิจยั ขอใหใส  ในหัวขอท่ีเก่ียวของ 

❏ Randomized-controlled trial 

❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

❏ อ่ืนๆ ระบุ ................... 

3. ช่ือผูวิจัย 

 

ตําแหนงวิชาการ  โทรศัพทท่ีทํางาน 

E-mail address 

 กลุมวิชา/สาขาวิชา/ภาควิชา/ คณะ 

4. ช่ืออาจารยท่ีปรึกษา0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ โทรศัพทท่ีทํางาน E-mail address 

5. โครงการน้ีเปนโครงการวิจยัเพ่ือการศึกษาหลัง

ปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  

 [  ]ไมใช 

ถาใช เปนวิทยานิพนธ/งานวิจัย ระดับ 

 [  ] ปริญญาตรี      [  ] ปริญญาโท     [  ] ปริญญาเอก  

 

(อนุมัติหัวขอเมื่อวันท่ี ……) 

6. โครงการน้ีมผีูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI) ##  

[  ] มี คือ (ระบุช่ือ).......................................................... 

[  ] ไมม ี

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค,แบบการวิจยั ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria วิธีการเลือกเขากลุมเปรียบเทียบและ 

กลุมทดลอง (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมม”ี หรือ “ไมเก่ียวของ”) เครื่องมือการวิจัย การรวบรวมขอมลู และการวิเคราะหขอมลู) 

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

8. ระยะเวลา … ป …… เดือน เริ่มตั้งแต เดือน ……  พ.ศ. …………  จนถึง เดือน ………พ.ศ............   

 

 
# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 
##  การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเกีย่วของกบัผูเขารวมโครงการ อาจเปนผลประโยชนดานเศรษบกิจหรือ

ไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม 
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9. แหลงงบประมาณ…………………………………………………………………………………… 

 

10. โครงการวิจัย เปนแบบพหสุถาบันหรือไม  [  ] ใช  ถาใชโปรดใหขอมูลขางลาง [  ] ไมใช  

สถาบัน ผลการพิจารณา เลือก 

ร – ถายื่นแลวแตอยูระหวางการพิจารณา 

อ- ไดรับอนุมตัิแลว (กรณีน้ีโปรดแนบสําเนา

หนังสืออนุมัติมาดวย) 

ล - เลื่อนการพิจารณาเน่ืองจากตองการขอมูล

เพ่ิมเตมิ 

ม – ไมไดรับความเห็นชอบ 

  

  

  

  

  

  

11. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยน้ี ไดลงลายมือช่ือรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน  [  ] ไมครบทุกคน 

ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ………………………………………………………………………..……………….. 

 

สวนท่ี 2. จริยธรรม 

12. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ............ พ.ศ................ ถึง 

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

อายุδ  ............  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย   

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

13. การเจาะเลือดผูปวย/อาสาสมคัร  

[  ] มี [  ] ไมม ี

ถามี โปรดระบุจาํนวนครั้ง, ปริมาณท้ังหมด, ความถ่ีในการเจาะ เลอืด 

และวัตถุประสงคของการเจาะเลือด................................................... 

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

14. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปน 

กลุมเปราะบาง (vulnerable group) 

หรือไม ** 

โดยพิจารณาจากขอมูลดานลาง 

    [  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจาํเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง 

และมาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

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

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ 

โปรดอธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

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

 

*   โปรดระบุอาย ุ เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 
**  กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนกั ผูปวยดวยโรคที่สังคมไม

ยอมรับ เชน โรคเร้ือน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ 

ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภยั คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรือ

อาสาสมัครในการวจิัยที่มีหวัขอออนไหว 
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15. โครงการวิจัยน้ี มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

 

16. โครงการวิจัยน้ี มีขอมลู หรือคําช้ีแจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

          มี        ไมม ี       ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

17. บรรยายความเสีย่งและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมคัร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจยัใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

18. มาตรการปองกันและแกไขเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีผูวิจยัเตรยีมไวในโครงการน้ี 

 

19. การดําเนินการหากผูปวย/อาสาสมัคร ถอนตัวออกจากการวิจัย โปรดระบุข้ันตอนและรายละเอียด 

 

20. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลาน้ี หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ 

(ง) แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน   [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

21. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา, ความเช่ือ, 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถ่ินท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เก่ียวของ/มี  [  ] ไมเก่ียวของ/ไมม ี

ก. ถาเก่ียวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเก่ียวของหรืออาจมผีล

กระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยน้ีจะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเช่ือ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

 

 

  

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/MedCouncil.htm
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/patient_right.pdf
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/Helsinki.htm
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สวนท่ี 3.- ยา  (สําหรับโครงการวิจัยท่ีเปน clinical trial) 

22. โครงการวิจัยน้ี มีการใหยาแก

ผูปวย/อาสาสมัคร หรือไม 

 [  ]  มี   [  ]  ไมม ี

ก. ถามีโปรดระบุช่ือยาท่ีผานการรบัรองจาก อ.ย. ใหใชในการรักษาหรือปองกันโรคหรือ

สภาวะท่ีจะทําการวิจยั ……………………………………………………….….…………..…… 

หลักฐานแสดง …………………………………………………………………………..……..……. 

ข. ยาท่ียังไมผานการรบัรองจาก อ.ย. ใหใชในการรักษาหรือปองกันโรคหรือสภาวะท่ีจะ

ทําการวิจัย 

Generic Name  ……………………………….…….… 

Trade Name  …………………………………..…… 

บริษัทและประเทศท่ีผลติ …………………………………..…… 

ค. ถายาน้ีไมไดผานการรับรองจากสํานักงานอาหารและยา จากประเทศอ่ืน ยาน้ีไดถูก

ใช ในการทดลองกับคนมากอนหรอืไม มีรายงานการวิจัยดังกลาว จาํนวนก่ีเรื่อง จากท่ี

ใดบาง 

23. มีการใหยาหลอกในกลุม

ควบคุมหรือไม 

 [  ]  มี [  ]  ไมม ี

ถามี การใชยาหลอกในกลุมควบคมุกระทําเพราะ 

[  ] ไมมียารักษาท่ีเปนท่ียอมรับในวงการแพทยวาเปนมาตรฐานท่ีใชรักษาและ

ไดผลดสีําหรับโรคน้ี 

[  ] มียารักษาดังขางตนแตใหผลไมแนนอน 

[  ] มียาขางตน แตกอเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงหรืออาการไมพึงประสงค

ท่ีอาสาสมคัรรับไมคอยได 

[  ] โรคท่ีศึกษาหายเองไดบางสวนจาก placebo effect 

[  ] โรคท่ีจะศึกษาวิจัยเปนโรคไมรุนแรง (minor condition) และการไดรับยา

หลอกเพียงทําใหอาสาสมัครไมสบาย หรืออาการปวยบรรเทาขาลงเล็กนอย 

และไมทําใหอาสาสมัครเสี่ยงตออันตรายรายแรง หรือความเสียหายท่ีคืนกลับ

ไมได (irreversible harm) 

[  ] มีเหตผุลทางวิทยาศาสตร และระเบียบวิธีวิจัยท่ีหนักแนนถึงความจําเปนวา

ตองมีกลุมควบคมุใชยาหลอกในการหาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา

ท่ีศึกษา 

อธิบายเพ่ิมเตมิ ………………………………………….. 

 

สวนท่ี 4. สารพันธุกรรม 

24. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของกับ-  

[  ]  การวิเคราะหสารพันธุกรรม 

[  ]  การเก็บสารพันธุกรรมไวในคลังระยะยาว  

[  ]  การศึกษาเภสัชพันธุศาสตร 

[  ] ไมเก่ียวของกับรายการขางตน 

ระบุสถานท่ีเก็บรักษาตัวอยาง ผูวิเคราะห และผูดูแล 
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สวนท่ี 5- ทรัพยสินทางปญญาและอ่ืน ๆ 

25. มีการสงตัวอยางชีวภาพไปตางประเทศหรือไม 

 [  ] มี [  ] ไมม ี

ถามี ผูเสนอโครงการวิจัยมี material transfer agreement หรือไม 

[  ] มี [  ] ไมม ี

เหตผลท่ีไมมี....................................................................................... 

26. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมน้ีเปนความจริง พรอมกันน้ี ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ (Full 

research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมีจริยธรรม

และปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

ขาพเจาจะสงรายงานความกาวหนาปละครั้ง หรือตามท่ีกรรมการระบุถ่ีกวาน้ัน 

 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

 ผูยื่นคําขอโครงการวิจัย 

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

 (ลงนาม) ผูรวมวิจยั หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

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

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

 

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

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

สําหรับเจาหนาท่ี 

นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการ 

ครั้งท่ี ............................... วันท่ี....................................................... 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 

 

27. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษาน้ีไดผานการพิจารณาดานการออกแบบการวิจยัและคุณคาทางวิชาการ 

(Scientific design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการดังกลาวแลว 

 

 

(ลงนาม) อาจารยท่ีปรึกษา ................................................................... 

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

 วันท่ี ............................................................... 
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Request for Ethical Review for Research Studies Involving People 

(Studies or inclusion criteria with risk must be reviewed at a full meeting) 

Research Design: Experimental clinical research 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

Part 1. General Information 

1. Study name : Study code:  

 

2. Research design, please check/tick ✓ the appropriate box 

❏ Randomized-controlled trial 

❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

❏ Other ......................................................................................................................... 

3. Principal Investigator: Position:  

Rank: 

Work phone: 

 

E-mail address: 

 

Work Unit/Faculty: 

Academic Unit/Faculty: 

4. Academic Advisor:# 

 

Academic 

Unit 

/Faculty: 

Work phone: E-mail address: 

 

5. Will this study be used to fulfill 

graduation  requirements?  

       [  ] Yes           [  ] No 

If yes, indicate which degree: 

[  ] BSN     [  ] MSN      [  ] PhD 

6. Does the Principal Investigator or Co-investigator(s) have any conflicts of interest; COI## 

[  ] Yes  (please list)……………………………….. 

 [  ] No 

7. Briefly explain the study (objectives, study design, sampling design, inclusion criteria, exclusion criteria, 

withdrawal or termination criteria, study procedures, data analysis)  

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

8. Date you hope to begin research:   ................................  Study length: ......... year(s) .......... month(s) 

 

 
# For student research studies  
## Conflict of interest is defined as when a person is involved in benefits or relevant to research participants in financial 

benefits or otherwise, which may be either direct or indirect benefits. 
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9. Funding source: 

10. Is this study conducted through an organization/institution?  

 [   ] Yes. If yes, provide information below [   ]  No 

Organization/Institute Review Status Choose from this list: 

W–Application submitted, but waiting for 

review 

A –Approved (include a copy of approval 

letter)  

D –Review delayed, additional information 

requested 

R –Rejected, study not approved  

  

  

  

  

  

11. Have all study co-investigators signed this document as well as obtained a permission letter from their 

supervisor? [  ] Yes (attach documentation) [  ] No 

If no, please explain …………………………………………………………………………………...................................... 

 

Part 2. Ethics  

12. Indicate the health status and number of study 

participants to be recruited for the study:  

[  ] Healthy       people 

[  ] Sick       people 

[  ] Unable to indicate the number of 

participants according to health status, 

however, participants will be recruited from 

(Month).(Year) to (Month)(Year) 

Age: δ ......  

Sex:    [  ] Both Female and Male   [  ] Female     [  ] 

Male 

For participants who are sick, please indicate the 

type of illness: 

 

 

 

*   Please specify age, e.g 6 months to 5 years or 18 years and older 

**  Vulnerable groups are defined as individuals with an illness that cannot be cured, e.g. AIDS, cancer, persons at the end 

of life, the critically ill patients; those with an illness stigmatized by society, e.g. leprosy, sexually transmitted infections; 

those who are incapable of giving consent, e.g. children, people with psychiatric disorders, impaired memory or those with 

behavioral disorder, ethnic minorities or those who cannot communicate in Thai, homeless people, patients in the 

emergency department, pregnant women, older persons in the home for the aged, prisoners, refugees, marginalized groups, 

addicts or with substance abuse, children who are wards of the state/government, participants in a research study on a 

sensitive topic 
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13. Will you be collecting blood?  
[  ] Yes      [  ] No 

If yes, please indicate how much blood you will 
collect each time, the total amount to be 
collected, the frequency of blood draws, and the 
purpose of the blood collection: 
............................................................................................... 

14. Does your study sample include 
vulnerable groups? **         

[  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain why it is necessary for you to study this 
population, how you will decrease risk for this population, and 
your procedures for obtaining informed consent. 
.............................................................................................................. 
For research that involves children or persons incapable of giving 
consent, please explain your procedures for obtaining consent 
from parents or guardians. 
.............................................................................................................. 

15. Will this study require that participants give 
their signature on the informed consent form?  

[  ] Yes [  ] No [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  

16. Will this study use a participant information 
sheet as part of the consent process? 

[  ] Yes [  ] No [  ] Requesting Waiver 

If no, or requesting a waiver, please explain:  
 

17. Describe any risk, or physical, mental or societal discomforts that study participants may experience as 
a result of participation in study procedures or from answering study questions. 
 
18. Describe how you will reduce the study risks: 
 
19. Please describe procedures of how participants/volunteers can withdraw from the study. 
 
20. Are all study staff aware of and understand the following required regulations? (a) The Medical Council 
of Thailand Medical Profession Act (5th Edition), 2001 [2544], Part 6, Conducting studies and sampling with 
humans , (b) Patient’s Bill of Rights from The Medical Council of Thailand, the Thailand Nursing and 
Midwifery Council and the Dental Council, (c) The Declaration of Helinski (2008 Revision), and (d) Faculty of 
Nursing Researcher Regulations 

[  ] All aware and understand [  ] Only some aware and understand [  ] Do not understand 
The study PI has successfully passed training in : 
[  ]  GCP (Good Clinical Practice) [  ] Research Ethics 

21. Does this study relate to or affect Thai 
religion, trust, traditional customs or society or 
local communitites who participate in the 
study? 

[   ] Yes [   ] No 

A. If it is related or may have an effect, briefly explain 
how: 

B. Explain how this study will prevent adverse effects to 

religion, trust, traditional customs or society: 
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Part 3. Study Drug  (For clinical trials) 

22.Does this study provide 
drugs to participants?  
[  ] Yes   [  ] No 

A. If yes, please list the names of all drugs used in the study that have been 
approved by the Thai FDA . ……………………………………………………………… 
Proof of FDA Approval ………………………………..………………….…………………….……. 
B. Names of drugs not yet approved by the Thai FDA that will be part of the 
study 

Generic Name ………………………………………………… 
Trade Name ………………………………………………… 
Manufactured by (Company and Country) ………………………………………. 

C. If this drug has not yet been approved by a foreign FDA, has this drug 
been previously undergone human trials? Include a report from these 
studies, indicate number of studies. ……………………………………………………….…… 

23. Will a control group be 
receiving a placebo? 

[  ] Yes [  ] No 

If yes, explain your reasons have a placebo control group: 
[  ] No other drug has been shown to be effective in treating this illness  
[  ] Other treatment is available as mentioned, but their effectiveness is 

not proven 
[  ] Other treatment is available as mentioned, but they have had 

undesireable severe effects or participants could not tolerate it.  
[  ] A research study has documented improvement from a placebo effect 
[  ] The illness being studied is a minor condition and any adverse effects 

will be minor; the placebo may make the participant feel sick or take 
longer to recover. The placebo will not cause any irreversible harm.   

[  ] There is scientific evidence and research methodology that documents 
the necessity of using a placebo control in assessing drug effectiveness 
and safety. 

Additional Explanation ………………………………….…………………………….………… 
 

Part 4. Genetic Material 

24. Does this research involve:  

[  ] Analyisng genetic material 

[  ] Long-term storage of genetic material   

[  ] Pharmacogenetics Study 

[  ] None of the above 

Indicate where you will store samples, name of 

person conducting analysis, and name of person 

responsible for the safety and security of these 

samples:  
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Part 5. Intellectual Property and Other 

25. Will biological samples be sent abroad? 

 [  ] Yes [  ] No 

If yes, does the PI have a material transfer agreement?  

[  ] Yes  [  ] No 

If no, list reason ................................................... 

26. I am certifying that all information included in this application is true. I am including the full research 

proposal/protocol and other supporting documents along with this application. I and the co-investigators 

will conduct the study ethically and will strictly adhere to the Faculty of Nursing Researcher Regulations 

 

 (Signature) ……………………………………………………… 

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

 Principal Investigator 

      Date ....................................................... 

 (Signature) Co-Investigators or Academic Advisor # 

 

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

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

 

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

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

 

For Research Ethics Office Staff Only 

Reviewed by the Research Ethics Committee:  

Meeting number........................................ Date....................................................... 

 

 (Signature) …………………………………………………… 

 (...........................................................) 
#  For student research studies 

 

27. I hereby certify that the proposal has passed an examination board for scientific design and merit, and 

revised accordingly 

 

 

(Signature) Major Advisor ................................................................... 

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

 Date .................................................................. 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินนี้ประเมินโดยใชแบบการประเมินตาม SIDCER-FERCAP Assessment Form เปนหลัก 

 

ช่ือผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)………………………………………………………………………………….. 

Study code: ……………………………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือโครงการวิจัย: (Protocol title)……………………………………………………………………………..……………….. 

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

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

สรุปยอโครงการวิจัย 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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Item Assessment topics 
Appropriate 

Not 

Appropriate 
N/A Comments 

A Scientific assessment 

1 Rationale     

2 Objectives     

3 Study design     

4 Study population     

5 Sample size     

6 Inclusion criteria     

7 Exclusion criteria     

8 Withdrawal (intervention) criteria     

11 Procedures used in research     

12 The use of control group or 

placebo 

    

14 The use of medical devices     

15 Method of research assessment 

15.1 Assessment of efficacy* 

    

15.2 Assessment of safety*     

16 Monitoring of complications and 

solutions 

    

17 Blood or specimens (frequency 

and amount) 

    

18 Duration and number of follow-

up 

    

19 Statistics used in analysis     

* a) Specification of the assessment parameters; b) Methods and timing for assessing 
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Item Assessment topics 
Yes No NA Comments 

B Ethical Issue 

1 Involvement of vulnerable participants     

1.1 Identification of vulnerability  

1.2 Justification for the use of vulnerable 

participants 

 

1.3 Protection of vulnerable groups if 

vulnerable groups are involved 

 

2 Risks to the health of participants     

2.1 Identify the risks: physical, psychological, 

economic, legal risk or risks due to invasion of 

privacy and breach of confidentiality 

 

2.2 Sufficient measures to prevent or minimized 

the risks 

 

3 Risks to the health of the embryo or the 

unborn child or spouse 

    

4 Risks to the research community     

5 Direct benefits to participants 

5.1 During the study 

    

5.2 After study (post-study benefits)     

6 Benefits to the research community     

7 Benefits to society     

8 Favorable benefit/risk ratio     
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Item Assessment topics 
Appropriate 

Not 

Appropriate 
NA Comments 

C Informed Consent 

1 Informed consent process     

1. 1 Person who obtained informed 

consent 

    

1.2 Time when obtained informed 

consent 

    

1.3 Place where informed consent was 

obtained 

    

2 Objective of the research     

3 Voluntary participation     

Right to withdraw from the study     

4 Alternatives in case of non-participation     

5 Rationale of the study     

6 Study procedure and participant's 

responsibilities 

    

7 Risks or discomforts to the participants     

8 Benefits to the participants or others     

9 Medical care during the study     

10 Payment/reimbursement/compensation     

11 Privacy and confidentiality     

12 Name, contact address, and telephone 

number of the investigator 

    

13 Contact address and telephone number 

of the ethics committee 

    

14 Certificate of informed consent 

form/Assent form 

    

15 Language used in the informed consent 

form 

    

D Qualification on Investigator     

1 Qualification of the investigator     

2 Training of the investigator     

3 Conflict of interest of the investigator     
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Risk assessment of the protocol 

 Research not involving more than minimal risk 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the participants 

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual participant, but likely to yield generalizable knowledge about the 

participant's disorder or condition 

 

Duration of progress report 

 3 Months   6 Months      12 Months 

 

Opinion of the Reviewer 

 เห็นชอบ (Approve/favorable opinion) 

 เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (Minor modifications) 

 ผานเลขานุการฯ 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

 ผูทบทวน ICF 

 ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม (Major revision/resubmission) 

 เลื่อนการพิจารณา (Defer) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

 ไมเห็นชอบ (Disapprove/unfavorable opinion) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

Other comments or recommendations 

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

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

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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



 

  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………………………….  

ชื่อหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)……………………………………………………………………………………………………… 

ชื่อโครงการวิจัย: (Protocol title)………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

Study code: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

1. เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

    1.1 มีขอมูลและหัวขอท่ีจําเปนครบถวน (information) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุหัวขอท่ีควรเพ่ิมเติม………………………………………………………………………………………………… 

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

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

    1.2 ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจไดกับกลุมตัวอยาง (language) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุเพ่ิมเติมในขอแนะนําเพ่ิมเติม…………………………………………………………………………………… 

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

       1.3 มีขอความยกเวนสิทธิ/บีบบังคับผูเขารวมโครงการ/เชิญชวนเกินความเหมาะสม  

             [   ]  มี     [   ]   ไมมี        

     ถามี โปรดระบุขอความดังกลาว………………………………………………………………………………………………………. 
     

    1.4 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก มี assent และ parental consent 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

1) เด็กอายุตํ่ากวา 7 ป บริบูรณ              [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

2) เด็กอายุ 7 ป บริบูรณ แตไมถึง 15 ป    [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

3) เด็กอายุ 15 ป บริบูรณ แตไมถึง 18 ป  [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     
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1.5 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยไมสามารถใหความยินยอมได มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดย 

     ชอบธรรม 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

     1.6 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยอานภาษาไทยไมออก มี impartial witness 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

 

ขอแนะนําเพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันที่............................................... 
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คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 05-010 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -194- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Full Board Review   

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

   

 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

4) คร้ังที่วันที่ย่ืนปรับแกไข  

  คร้ังที่ 1  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………………… 

  คร้ังที่ 2  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………….…….. 

  คร้ังที่ .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไข 

 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

[    ] เสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามอนุมัติ 

[    ] ปรับแกไขเพิ่มเติม และสงขอแกไขเพื่อพิจารณาตามขอเสนอแนะเพิ่มเติมของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ผูทบทวนหลัก 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 1 ของ 11 หนา 

 

 -195- 

 

 
 

 
  

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกคร้ัง 

(Review of Resubmitted Protocols) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 011/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 2 ของ 11 หนา 

 

 -196- 

สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาอีกครั้ง 4 

 6.2 การทบทวนพิจารณา 5 

 6.3 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 5 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 6 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวจิัย 7 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 011/04.1 9 
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และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 3 ของ 11 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการจัดการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลังจากแกไขปรับปรุง  

ตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

-ไมมี- 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได

พิจารณาทบทวนและมีมติใหแกไขปรับปรุง เพื่อเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยไดหรือแกไขปรับปรุงและนําเขา

พิจารณาใหม 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาที่ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยที ่สงกลับเขามาอีกครั้ง 

และแจงประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ ใหทราบวาเปนโครงการวิจัยที่ยื่นมาอีกครั้งเพ่ือขอรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

โครงการวิจัยที ่สงมาพิจารณาอีกครั ้ง อาจใหประธานกรรมการฯ หรือผู ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมายเปนผูพิจารณาทบทวน หรือนําเขาที่ประชุมเพื่อพิจารณา จะเปนแบบใดใหมีมติตั้งแตการทบทวน

พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก ซ่ึงมตินี้จะบันทึกไวในสวนผลการตัดสินในรายงานการประชุมครั้งกอน 
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และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 4 ของ 11 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินงาน 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  การรับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ี

สงกลับเขามาอีกครั้ง 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/ 

เลขานุการฯ 

2 การทบทวนพิจารณา 

↓ 

ผูทบทวน 

3 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5  การเก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาอีกครั้ง 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบแฟมเอกสารและตรวจสอบความครบถวนดังนี้ 

1) หนังสือแจงผลการประชุมท่ีมีรายละเอียดซ่ึงระบุสวนท่ีขอใหมีการแกไขปรับปรุง 

2) บันทึกแสดงการแกไขปรบัปรุง 

3) โครงการวิจัยฉบับแกไขปรับปรุงและเอกสารประกอบ เชน เอกสารชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/

หนังสือแสดงความยินยอม ฯลฯ 

4) เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงเอกสารโครงการวิจัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้งซ่ึงเปนโครงการท่ี

ไมสามารถประเมินความเสี่ยงและตองการขอมูลเพิ่มเติมประกอบการพิจารณาและตัดสินใจ ใหเลขานุการฯ  

ดําเนินการตอไป 

6.1.3 เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเสนอโครงการที่แกไขแลวตอผูทบทวนหลัก ตามมติจากที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.1.4 กรณีที่ใหผูทบทวนหลักทบทวนพิจารณาซํ้า เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงเอกสารโครงการวิจัยท่ี



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 5 ของ 11 หนา 
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แกไขปรับปรุงและเอกสารท่ีเก่ียวของ พรอมท้ังแนบผลการพิจารณาครั้งกอนใหกรรมการฯ ผูทบทวนหลักและ

แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา (AF 01-011) 

6.2 การทบทวนพิจารณา 

6.2.1 ผูทบทวนหลัก 2 คน และผูทบทวน ICF 1 คน พิจารณาการแจงขอคิดเห็นและขอเสนอแนะ

ครั้งกอน เปนแนวทาง 

6.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พิจารณาวาไดแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะหรือไม  

ใหขอคิดเห็นเพ่ิมเติม (ถามี) ลงนามและลงวันท่ีในเอกสารแบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา (AF 01-011) 

6.2.3 ผูทบทวนหลัก 2 คน และผูทบทวน ICF 1 คน สงเอกสารทั้งหมดคืนสํานักงานจริยธรรมการ

วิจัย อยางนอย 2 วันกอนวันประชุม 

6.3 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.3.1 เลขานุการฯ รับแจงผลการพิจารณาและเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

6.3.2 หากไมตองเขาตัดสินในท่ีประชุม ดําเนินการตอตามขอ 6.4  

6.3.3 หากเปนมติที่ประชุมครั้งกอนวาใหนําฉบับแกไขปรับปรุงเขาที่ประชุม ใหเลขานุการฯ หรือ

กรรมการฯ ตามระบุไวในรายงานการประชุม อาน และนําเสนอดวยวาจา หรือเขียนสรุปสั้น ๆ  

6.3.4 ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ นําการอภิปรายในสวนท่ีแกไขปรับปรุง 

6.3.5 หากมีขอแนะนําเพิ่มเติมใหปรับปรุงโครงการวิจัยหรือเอกสารประกอบ ใหบันทึกไวในรายงาน

การประชุม และแจงตอผูวิจัย 

6.3.6 ประธานกรรมการฯ ขอใหท่ีประชุมสรุปผลการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย ผลการตัดสิน อาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modifications) หมายถึง ที่ประชุม

พิจารณาแลวและใหผูวิจัยปรับแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวใหเสนอตอ

ประธานกรรมการฯ ซึ ่งประธานกรรมการฯ เปนผู พิจารณาเอง หรือกรรมการฯ ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมาย จะพิจารณาและสรุปผลการพิจารณาแกไขในแบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการ

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 05-010) และเสนอผลการพิจารณาตอประธานกรรมการฯ เพื่ออนุมัติให

ดําเนินการวิจัยได 

3) ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (major revision/ 

resubmission) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัยเพิ่มเติมหรือแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวนําเสนอตอประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาอีกครั้งในท่ี

ประชุม 

4) เลื ่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองการขอมูล

เพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือไมทันพิจารณาตามวาระการประชุม 

5) ไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ท่ีประชุมพิจารณาแลวและมี

เหตุผลชัดเจนวาการวิจัยไมสอดคลองกับหลักจริยธรรมที่เกี่ยวของกับมนุษยหากดําเนินการวิจัยจะขัดตอสทิธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 

6.3.7 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 05-020) 

พรอมลงลายมือชื่อ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.4.1 กรณีที่ผลการพิจารณาคือเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได จะระบุความถี่ของการสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัคร เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ แจงใหมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา พรอมกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) (AF 06-020) ในเอกสารรับรองโครงการใหระบุรายการเอกสารที่ใหความเห็นชอบ วันที่ใหความ

เห็นชอบ วันหมดอายุ ความถ่ีของรายงานความกาวหนาและเง่ือนไข (ถามี) 

6.4.2 กรณีท่ีผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ 

แนะนํา หนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของ

กรรมการหรือท่ีปรึกษาอิสระ 

6.4.3 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เลื่อนการพิจารณาหนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย  

ผลการพิจารณา เหตุผลของการเลื่อนพิจารณา วันที่พิจารณา ขอมูลหรือเอกสารที่ตองการเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

(ถาตองการ) 

6.4.4 กรณีผลการพิจารณา คือ ไมเห็นชอบ ประธานกรรมการฯ จะทําหนังสือแจงผูวิจัยพรอมเหตุผล 

ถาผูวิจัยตองการอุทธรณผลการตัดสิน อาจทําบันทึกถึงคณบดี พรอมแสดงเหตุผลท่ีสนับสนุนการอุทธรณ 

6.4.5 หนังสือแจงผลการพิจารณา 

1) เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาถึงผูวิจัย 

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือฯ ใหผูวิจัยภายใน 14 วันหลังวันประชุมทางอีเมล และผูวิจัย

สามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา

ใหแกอาจารยที่ปรึกษาฯ 

User
Typewriter

User
Typewriter
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6.4.6 เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

กรณีท่ีผลการพิจารณาเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได วันท่ีอนุมัติใหเปนวันท่ีประชุม หรือกรณีท่ี

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ วันท่ีอนุมัติเปนวันท่ีประธานกรรมการฯ เห็นชอบ

และลงลายมือชื่อ 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

6.5.1 เก็บสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาไวในแฟมโครงการวิจัย 

6.5.2 เก็บตนฉบับของการพิจารณาโครงการวิจัยและแบบประเมินเรียงตามลําดับการพิจารณาอนุมัติ

ไวในแฟมท่ีอนุมัติแลว 

6.5.3 เก็บแฟมในตูเอกสารท่ีจํากัดการเขาถึงขอมูล 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-011 แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา (Thai version) 

AF 01-011 Revised Application for Ethical Review (English version) 

AF 05-010 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยใน

ท่ีประชุม 

AF 05-020 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 06-020 เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Thai version) 

AF 06-020 Certificate of Approval (English version) 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 - 

accessed 18 January 2016) 

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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8.3 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย.  
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9. บันทึกประวัติ SOP 011/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 012/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

2. แกไขรายละเอียดการปฏิบัติขอ 6.5 

เก่ียวกับวันอนุมัติในเอกสารรับรอง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 012/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติ

กุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละ

บท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจ

งาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 012/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไข

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 011/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 011/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 11 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 10 ของ 11 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. เพ่ิมกําหนดการยื่นเอกสารหัวขอ 6.2.3 

หนา 4 

6. ปรับผลการตัดสิน หนา 5 ขอ 6.3.6 

7. เพ่ิมเกณฑการตัดสินในเอกสาร  

AF 01-011 

8. ตัดลายเซ็นของคณบดีในเอกสาร 

certificate of approval ท้ังฉบับ

ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

9. Certificate of approval ปรับคําวา 

before expiration date at 2 

months เปน within 2 months 

before expiration date ใหสัมพันธ

กับภาษาไทย 

10. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 011/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council for Harmonization of 

Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 11 ของ 11 หนา 
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ICH Harmonized Guideline Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): Guideline for 

Good Clinical Practice E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา 

 

รหัสโครงการวิจัย : 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

พิจารณาเปนครั้งท่ี  2    3    4 

ชื่อผูวิจัย : โทร.: 

วันท่ีพิจารณาครั้งแรก : 

คําตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยท่ีปรากฏในรายงานการประชุม : 

[   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ  

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้ง

ในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

ขอคิดเห็นของกรรมการ: 

 ผูวิจัยปรับปรุงแกไขตามท่ีเสนอแนะแลว 

 ใช 

 ไมใช 

ระบุเหตุผลหากผลการพิจารณาเปนใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลงลายมือช่ือกรรมการ :…………………………………..........…………………. วันท่ี ……………...........…………......... 
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Revised Application for Ethical Review 

 

Study code : 

Title : 

 

Review No.   2    3    4 

Principal Investigator : Tel.: 

Date of Review : 

Research Ethics Committee 

Recommendation : 

[   ] Approval/favorable opinion 

[   ] Minor modification  

[   ] Major revision/resubmission 

[   ] Defer  

[   ] Disapprove/unfavorable opinion 

Committee Judgement: 

 Was the study revised according to the Committee’s feedback? 

 Yes 

 No, please explain.  

Explanation for committee recommendation: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Name :………………………………….…………..……….......................………. Date : …….……………............................……......... 

 



 

  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Full Board Review   

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

   

 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

4) คร้ังที่วันที่ย่ืนปรับแกไข  

  คร้ังที่ 1  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………………… 

  คร้ังที่ 2  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………….…….. 

  คร้ังที่ .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไข 

 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

[    ] เสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามอนุมัติ 

[    ] ปรับแกไขเพิ่มเติม และสงขอแกไขเพื่อพิจารณาตามขอเสนอแนะเพิ่มเติมของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ผูทบทวนหลัก 

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ครั้งท่ี ................วันท่ี ................................... 

ณ หองประชุม..................................................... 

 

ลําดับ ชื่อเร่ือง ผูวิจัยหลัก สาขาวิชา/

หนวยงาน 

ผลการพิจารณา 

1    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

2    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

3    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

 

 

 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี ………………………………………. 

 

 

 

 

 

   



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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เอกสารเลขที ่…../25XX 

 

เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
 

ชื่อคณะกรรมการ :  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

ที่อยู :   เลขที่  110/406  ถนนอินทวโรรส  ตําบลสุเทพ  อําเภอเมือง  จังหวัดเชียงใหม  50200 

ชื่อเร่ืองโครงการวิจัย (ภาษาไทย)……………………………………………………...………………………………………...……….…… 

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

เลขที่โครงการ : …………………………………………………………………………………………………………..……………….……………… 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย :  ตําแหนงทางวชิาการ /ชื่อ/สกุล ………………………………………………………..….…………………. 

สังกัด : คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลยัเชียงใหม  (กรณีนกัศึกษาระบุ หลักสูตร /สาขาวชิา) 

ผูใหทุนวิจัย : (ถามี)....................................................................................................................................................... 

 

เอกสารที่รับรอง ฉบับที่รับรอง 

โครงการวิจัย  

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร  

หนังสือแสดงความยินยอมสําหรับอาสาสมัคร  

เคร่ืองมือวิจัย  

อัตตประวัติหัวหนาโครงการ  

เอกสารประชาสัมพันธ  

อ่ืนๆ  

กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย :  การประชุมคณะกรรมการฯ  คร้ังที่.........วันที่.................. 

  การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

  การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

ผลการพิจารณา : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดพิจารณาแลว มีมติเห็นชอบใหดําเนนิการวิจัยในขอบเขตที่เสนอได 

อนุมัติ  ณ วันที่ ..... เดือน  .............  พ.ศ. ............... มีผลถึงวันที่ ......... เดือน.............. พ.ศ. ......... 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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กําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย  

[  ] ทุก 3 เดือน 

[  ] ทุก 6 เดือน 

[  ] ทุกป (ในกรณีนี้โปรดยื่นอยางนอย 2 เดือน กอนวันหมดอายุใบรับรอง) 

 

คณะกรรมการฯ ชุดนี้จัดตั้งและดําเนินการตาม GCPs และแนวทางจริยธรรมสากล กฎหมายและขอบังคับที่เก่ียวของ 

 

 

ลงชื่อ : ........................................................................... 

(ตําแหนงวิชาการ ..........................................................) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

 

การปฏิบัติหลงัจากรับรอง 

1. หากจะแกไขเปลี่ยนแปลงในขอมูลสําหรับผูปวย/อาสาสมัคร หรือเอกสารยินยอมหรือโครงการวิจัย  

ตองขออนุมัติกอนเวนแตวาเปนเร่ืองเรงดวนเพื่อสวัสดิภาพของอาสาสมัคร 

2. หากมีขอมูลใหมหรือเหตุการณใด ๆ ที่อาจมีผลตออัตราสวนระหวางผลประโยชน/ความเสี่ยงของ 

การศึกษาวิจัย ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโดยรีบดวน 

3. การเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงการวิจยั ตองแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคร้ัง 

4. ขอสงรายงานผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการ 

5. หากใกลระยะสิ้นสุดการอนุมัติแลว แตผูวิจัยยงัดําเนนิการไมแลวเสร็จ กรุณาสงรายงานความกาวหนา

โครงการวิจัย พรอมบันทึกขอขยายเวลา โดยระบุเหตุผลความจําเปนในการขยายเวลา พรอมทั้ง

ระยะเวลาที่ขอขยาย ทั้งนี้จะตองดําเนินการกอนที่จะสิน้สุดระยะเวลาการอนุมัติตามที่ระบุในเอกสาร

รับรองอยางนอย 2 เดือน 
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No. …../20xx 

 

Certificate of Approval 
 

Name of  Committee : Research Ethics Committee, Faculty  of  Nursing, Chiang Mai University 

Address of Committee : 110/406 Intavaroros Rd., Suthep,  Muang, Chiang Mai, Thailand 50200 

Principal Investigator: Academic/Profession title…………………………………………………………………….……….. 

Faculty of Nursing Chiang Mai University. 

Protocol title : ……………………………………………………………………………………………………….…………….……………… 

STUDY CODE : ………………………………………………………………………………………………………..…………………………… 

Sponsor : …………………………………………………………………………………………………………………………….……………….. 

Documents filed Document reference 

Research  protocol  

Informed consent documents  

Patient information sheet  

Instrument  

Principal Investigator Curriculum Vitae  

Advertisements : (if any)  

Other  

 

Opinion of the Ethics Committee/Institutional Review Board :  Full Board Review  No..…. Date…..…... 

  Expedited Review on ….. month …… 

  Exemption from Ethical Review 

 on ……. month ……….. 

The Ethics Committee has reviewed the protocol and documents above and give the favorable 

opinion 

Date of Approval : …………………………….………………… Expiration  Date : …………………………….……….. 

Progress report  is required to be submitted to the Ethics Committee for continuing review  



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
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[  ] at 3 month interval 

[  ] at 6 month interval 

[  ] annually (in this case please submit at least 2 months prior to expiration date) 

 

This Ethics Committee is organized and operates according to GCPs and relevant international ethical 

guidelines, the applicable laws and regulations. 

 

 

Signed :   ………………………………………..…………… 

Academic title (Name………………………..………..) 

Chairperson,  Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

GENERAL CONDITION OF APPROVAL: 

1. Prior Research Ethics Committee approval is required before implementing any 

changes in the consent documents or protocol unless those changes are required 

urgently for the safely of subjects. 

2. Any event or new information that may affect the benefit/risk ratio of the study must 

be reported to the REC promptly. 

3. Any protocol deviation/violation must be reported to the REC. 

4. Review of close study report is required to be submitted to the REC. 

5. Review of progress report to the REC within 2 months before expiration date. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 012/04.1 

บทท่ี 12 การพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(Review of Protocol Amendments) 
หนา 1 ของ 9 หนา 

 

 -214- 

 

 
 

 
 

การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(Review of Protocol Amendments) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 012/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 4 

 6.2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย

ในท่ีประชุม 

5 

 6.3 การสงเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีไดรับมอบหมายทบทวน

พิจารณา 

5 

 6.4 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 6 

 6.5 การทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 6 

 6.6 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 6 

 6.7 การเก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย  6 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 012/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อกําหนดวิธีจัดการและดําเนินการทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol 

Amendment) โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

ชุดเอกสารสวนแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัย (Amendment 

Protocol Package) 

ชุดเอกสารสวนที่แกไขเพิ่มเติมและเอกสารที่เกี่ยวของ

ของโครงการว ิจ ัยที ่ผ านการอนุมัต ิก อนหนานี้ ใน

ระหวางการวิจ ัย ผ ู ว ิจ ัยประสงคจะแกไขเพิ ่มเติม

โครงการวิจัย 

การอนุมัติแบบเรงดวน 

(Expedited Approval) 

การอนุมัติของคณะกรรมการฯ โดยประธานกรรมการฯ 

หรือกรรมการฯ สําหรับการปรับปรุงเล็กนอยของการ

วิจัยที ่ไดร ับอนุมัติไปกอนหนาซึ ่งไมเกินความเสี ่ยง

เล็กนอยตามท่ีปรากฏใน SOP 009/04.0 

 

3. ขอบเขต 

วิธ ีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที ่ได ร ับการพิจารณาอนุมัต ิจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกอนหนาแลว แตไดมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยในเวลาตอมา และเสนอ

ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อพิจารณา ทั้งนี้สวนที่แกไขเพิ่มเติมในโครงการวิจัยตองไมดําเนินการ

จนกวาจะไดรับการพิจารณาและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั มีหนาท่ีทบทวนโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวน 

ของเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือ 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

↓ 

เลขานุการฯ 

3 การทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

↓ 

เลขานุการฯ 

5 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และเลขานุการฯ 

6 การเก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

6.1.2 เมื ่อไดรับเอกสารในสวนที่มีการแกไขเพิ่มเติม เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการตาม SOP 

007/04.0 (การจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา) ดังตอไปนี้ 

1) บันทึกของผูวิจัยท่ียื่นขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ประกอบดวย 

1.1) แสดงสวนท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

1.2) ใหเหตุผลการแกไขเพ่ิมเติม 

1.3) แสดงเหตุการณไมพึงประสงคตามโครงการวิจัยตนฉบับเดิม 

1.4) แสดงเหตุการณไมพึงประสงคจากการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

2) แบบขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย ขอมูล

สําหรับผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม (AF 01-012) ตรวจสอบความสมบูรณและการลงลายมือชื่อของ

ผูวิจัยหลัก 
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3) โครงการวิจัยและเอกสารประกอบ ควรมีโครงการวิจัยฉบับแกไขเพิ่มเติมพรอมเอกสาร

ประกอบ 

6.2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการทบทวนการพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

6.2.1 เลขานุการฯ บันทึกแจงประธานกรรมการฯ 

6.2.2 สงคําขอแกไขเพิ่มเติมฯ  โครงการวิจัย และเอกสารประกอบ เสนอใหประธานกรรมการฯ ภายใน 

2 วัน หลังจากเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเรื่อง 

6.3 การสงเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีไดรับมอบหมายทบทวนพิจารณา 

6.3.1 เลขานุการฯ พิจารณาตาม SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย วาจะพิจารณาการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม  

6.3.2 การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเล็กนอย (minor changes) เขากระบวนการพิจารณาการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน พิจารณาตาม SOP 009/04.0 

6.3.3 การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยมาก (major changes) ทําใหความเสี่ยงของอาสาสมัครเพิ่มข้ึน

เกินความเสี่ยงนอย (minimal risk) หรือทําใหการประเมินความเสี่ยงตอผลประโยชนเปลี่ยนไปอยางสําคัญ 

(significant risk) ใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม ตัวอยางการแกไขเพ่ิมเติมมาก ไดแก 

1) การเพิ่มการตรวจทางพันธุกรรม วิธีตรวจใหมทางพันธุกรรม หรือการจัดเก็บตัวอยาง

เนื้อเยื่อในคลังเพ่ือการทดสอบทางพันธุกรรม 

2) การเพ่ิมการทดลองแบบเปดเผยหลังการทดลองประสิทธิผล 

3) การปรับปรุงแกไขเรงดวนท่ีทําไปแลวเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัครแลวนํามารายงาน

ขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยภายหลัง 

4) การเปลี่ยนแปลงแกไขโครงการวิจัยท่ีกระทบตอความปลอดภัยของผูปวยอยางสําคัญ เชน 

4.1) เปลี่ยนรูปแบบยา ขนาดยา หรือ ระยะเวลาการใหยา หรือ วิธีการใหยา 

4.2) การลดความถ่ีการติดตามผล  

4.3) การเปลี่ยนวิธีการเสาะหาอาสาสมัครจนทําใหกระทบตอความลับที่อาจถูกเปดเผย 

หรือเกิดการคุกคาม การเกรงใจ  

4.4) เปลี่ยนวิธีทดลองหรือประชากรท่ีศึกษา 

4.5) การเพ่ิมการรักษาใหมหรือตัดการรักษาออก   

4.6) การเปลี่ยนเกณฑคัดเขาหรือคัดออก 
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4.7) การเปลี่ยนหรือลดจํานวนตัวอยางเปนจํานวนที่มาก คือ ในกรณีที่จํานวนตัวอยาง

เดิมนอยกวา 20 เปลี่ยนแปลงโดยเพิ่มหรือลดเกินหาคน หรือ ในกรณีที่จํานวนตัวอยางมากกวา 20 มีการ

เปลี่ยนแปลงโดยเพ่ิมหรือลดเกินรอยละ 20 

5) ถาประธานกรรมการฯ และ/หรือเลขานุการฯ กําหนดใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม ใหทํา

เครื่องหมายในแบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย ขอมูล

สําหรบผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ (AF 01-012) ลงลายมือชื่อและลงวันท่ี 

6) เลขานุการฯ นําเขาวาระการประชุมครั้งตอไป 

7) แจกเอกสารตอไปนี้ใหกรรมการฯ 

7.1) เอกสารสรุปสวนแกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัย 

7.2) เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอมท่ีขอแกไขเพ่ิมเติม (ถามี) 

6.4 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

เลขานุการฯ ทําหนาที่เปนกรรมการทบทวนหรือสงมอบโครงการวิจัยใหผูที่ไดรับมอบหมายทบทวน

พิจารณา การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ดําเนินการตาม SOP 009/04.0 

6.5 การทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

เลขานุการฯ สงเอกสารใหผูที่ไดรับมอบหมายทบทวนพิจารณา 2 คน หรือเลขานุการฯ สามารถทํา

หนาที่เปนกรรมการทบทวน เพื่อเตรียมเสนอขอสรุปและขอคิดเห็นตอที่ประชุม การพิจารณาในที่ประชุม 

ดําเนินการตาม SOP 010/04.0 

6.6 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.6.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาไปยังผูวิจัยไมเกิน 14 วันทําการกรณีการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน และ 14 วันหลังวันประชุมกรณีการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

6.6.2 ใหผูวิจัยสงโครงการวิจัยฉบับแกไขเพ่ิมเติมและเอกสารอ่ืน ๆ มายังสํานักงานจริยธรรมการวิจัย

เพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน ถามีเอกสารอิเล็กทรอนิกสใหจัดสงไฟลมาท่ี e-mail: cmufonec@gmail.com  

6.7 การเก็บเอกสารท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

6.7.1 เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจาหนาที่สํานักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่สงเขามาใหม 

รวมเขาแฟม โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก 

6.7.2 เก็บไวในตูเอกสารและจํากัดการเขาถึงขอมูล 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-012 แบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือ

นักวิจัย ขอมูลสําหรบผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ 

AF 01-012 Request for Review for Study Changes and Revisions to Study 

Protocol, Participant Information Sheet, and/or Informed Consent 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

 

  

User
Typewriter

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 012/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 013/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 013/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 013/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไข

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

3. หัวขอรายละเอียดการปฏิบัติปรับขอ

6.1.3 เกณฑในการพิจารณาโครงการท่ี

ปรับปรุงแกไขเล็กนอยและโครงการให

ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาในท่ี

ประชุมอีกครั้งใหมีความชัดเจนมากข้ึน 

4. หัวขอ 6.3.6 ผลการตัดสิน ปรับให

สอดคลองกับ SOPs อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

5. หัวขอ แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ตัด

ขอ 6.4.5 และขอ 6.4.6 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 012/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 012/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 12 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 012/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council 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 E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 
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แบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย  

ขอมูลสําหรับผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

1. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย 

 

กลุมวิชา/สาขาวิชา  

โทร.  

2. ช่ือโครงการวิจัย 

(ไทย)  

(อังกฤษ) 

รหัสโครงการวิจยั [  ] 

วันอนุมัติท่ีปรากฏในหนังสือรับรอง   วันหมดอายุ  

3. ประเภทของการแกไขเพ่ิมเติม (Type of amendment) 

[  ] โครงการวิจัย (Protocol amendment) Version/edition no. .... Date ......... (กรอกแลวกรอกขอ 4 ตอ) 

[  ] เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure or IB) ...... Version/edition no. ...... Date ...................  

(กรอกแลวขามไปขอ 6) 

[  ] ขอมูลสําหรับผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอม (Subject information sheet/consent form)  

Version/edition no. ....... Date ............................... (กรอกแลวขามไปขอ 6) 

[  ] อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)......................................................................................  

4. ทานคิดวาการแกไขเพ่ิมเตมิเปนการแกไข 

[  ] มาก (major changes) 

[  ] นอย (minor changes) 

ทานตองการใหนําเขาพิจารณาแบบ 

[  ] ในท่ีประชุม (full board review) 

[  ] เรงดวน (expedited review) 

5. การแกไขเพ่ิมเติมท่ีเสนอมากอความเสีย่งตออาสาสมัครเพ่ิมข้ึน 

[  ] ไมเกิน minimal risk 

[  ] เกิน minimal risk 

ถาเกิน minimal risk โปรดอธิบายความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครอาจไดรบัเพ่ิมและมาตรการลดความเสี่ยง ................  

6. ขาพเจาไดแนบเอกสารมาดวยดังน้ี 

[  ] เอกสารสรุปการแกไขเพ่ิมเตมิเปนภาษาไทย (summary of changes in Thai) 

[  ] โครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแลวหรือฉบับใหม (revised protocol or new version) 

[  ] เอกสารคูมือผูวิจัยฉบับปรับปรุง (Updated Investigator’s Brochure or new version) 

[  ] ขอมูลสําหรับผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอมฉบับใหม  

(new version of subject information sheet/consent form) 

[  ] ขอมูลสําหรับผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอมฉบับท่ีใชปจจุบัน  

(current version of subject information sheet/consent form) 

[  ] อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) ........................................................  
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7. (เฉพาะ Protocol amendment/ Updated IB) การปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติม เปนผลใหตองแกไขเพ่ิมเติมขอมลูสาํหรับ

ผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอม ใหมหรือไม 

[  ] ไมตอง 

[  ] ตอง (โปรดอธิบายแผนการแกไขเพ่ิมเติม หรือไดทํามาแลว) ............................................................ 

8. คําอธิบายอ่ืน ๆ (ถามี) ……………………………………………………………………………………………………….………………… 

9. ขาพเจารับรองวา ไดอานเอกสารท่ีเสนอและเขาใจการเปลี่ยนแปลงและความเสี่ยงแลว และไดปฏบัิติตามประกาศคณะ

พยาบาลศาสตรเรื่อง แนวปฏิบัติในการขอรับรองและการพิจารณาการปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย เอกสารคูมือผูวิจัย 

ขอมูลสําหรับอาสาสมัคร หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีไดรับอนุมตัิเชิงจริยธรรมไปแลว 

 

 

 ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย ......................................................................... 

ช่ือ (ตัวพิมพ) ...................................................................... 

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

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

เรียน เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 (…………………………………..……………….) 

 เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ผูวิจัยขอพิจารณาแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (ระบุ)……………………………..…………. 

[  ] เปนโครงการท่ีปรับปรุงเล็กนอย 

[  ] เปนโครงการปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมอีกครั้ง โดยผูทบทวนหลัก คือ 

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

เพ่ือโปรดพิจารณากรรมการผูทบทวนหลัก 

 

 

(…………………………………….……………………) 

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี .................................................... 
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ขอคิดเห็นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

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

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

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

ความคิดเห็น (Opinion) 

[   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

ระบุเหตุผลของการเลื่อนการพิจารณาหรือไมเห็นชอบ 

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

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

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

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

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

 

 

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

กรรมการจรยิธรรมการวิจยั 

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

 

 

(……………............…………………………) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี ............................................... 
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Request for Review for Study Changes and Revisions to Study Protocol, Participant 

Information Sheet, and/or Informed Consent 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

1. Principal Investigator 

 

Work Unit/Academic Unit  

Tel.  

2. Study Name: 

(Thai)  

(English)  

Study Code :  

Date of study approval:  Approval expiration date:  

3. Type of amendment 

[  ] Protocol amendment: Version/edition no. ... Date ..... (skip to item 4) 

[  ] Investigator’s Brochure or IB.... Version/edition no. .... Date ... (skip to item 6) 

[  ] Participant information sheet/consent form  

Version/edition no. ... Date ... (skip to item 6) 

[  ] Other (please specify)...............................................................................  

4. Type of revisions: 

[  ] Major changes 

[  ] Minor changes 

Type of review requested: 

[  ] Full board review 

[  ] Expedited review 

5. What type of risk do these changes pose to participants? 

[  ] Minimal risk 

[  ] Greater than minimal risk  

If greater than minimal risk, please indicate the risks involved and how these risks will be 

minimized ......................................................................................................................................................... 

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

6. Supporting documents: 

[  ] Summary of changes in Thai 

[  ] Revised protocol or new version 

[  ] Updated Investigator’s Brochure or new version 

[  ] New version of subject information sheet/consent form 

[  ] Current version of subject information sheet/consent form 

[  ] Other (please specify)............................................................................................................................ 
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7. For protocol amendment/Updated IB:  Does the patient information sheet/informed consent need 

to be updated to include these changes? 

[  ] No 

[  ] Yes (please explain or note that these changes have been done) 

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

8. Other (if any):……………………………………………………………………………… 

9. I am certifying that I have reviewed and understand all changes noted in this document and their 

associated risk. I am requesting ethical review for the changes requested as well as for all changes to 

the study protocol,  

 

 

 Principal Investigator Signature .............................................................. 
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1. วัตถุประสงค 

แนวปฏิบัติบทนี้แสดงวิธีการจัดการการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยท่ี

ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัไปแลว 

วัตถุประสงคของการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาเพื ่อติดตามความกาวหนาของการ

ศึกษาวิจัยเพ่ือปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัครอยางตอเนื่อง 

 

2. นิยามศัพท 

การทบทวนพิจารณารายงาน 

ความกาวหนา (Review of 

Progress Report) 

การประเมินผลการดําเนินโครงการวิจัยจากรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยวายังเหมาะสมเชิงจริยธรรม

อยูหรือไม และใหตออายุโครงการวิจัยตอไปไดหรือไม 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับมนุษยตามกําหนดระยะเวลาที่เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดแกอาสาสมัคร แตตองไมตํ่ากวา 

ปละครั้ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอทบทวนตอเนื่องใหถี่ขึ้นกวานี้ ทั้งนี้ขึ้นกับลักษณะของการ

วิจัย ความเปราะบางหรือความออนแอของอาสาสมัคร และระยะเวลาท่ีทําการวิจัย 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีในการแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

ผูวิจัยหลักวา โครงการวิจัยใดควรไดรับการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนา 

สวนประธานกรรมการฯ เปนผูกําหนดวันท่ีตองทบทวนตอเนื่อง 

เลขานุการฯ มีหนาที่ตรวจสอบวา รายงานความกาวหนาจะเขารับการทบทวนพิจารณาแบบใด  

โดยยึดหลักวา 

1) การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ในกรณี 

1.1) โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาแบบเรงดวนในครั้งแรก  

1.2) โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาในที่ประชุม และเขาขายตามขอ 6.2.8  ในบทที่ 9 การ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (SOP 009/04.0) คือ โครงการวิจัยนี ้ (ก1) หยุดรับอาสาสมัครแลว (ก2) 

อาสาสมัครไดรับ intervention ครบถวนแลว และ (ก3) การวิจัยเหลือแตการติดตามดูอาสาสมัครระยะยาว 
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หรือ (ข) โครงการวิจัยนี้หยุดรับอาสาสมัครแลวและไมพบความเสี่ยงเพิ่มเติม หรือ (ค) โครงการวิจัยนี้เสร็จสิ้น

ทุกอยางแลว เหลือแตการวิเคราะหขอมูล 

2) การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม ไดรับการพิจารณาในที่ประชุมครั้งแรก ยกเวน

โครงการขอ 1.2 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหนาที่ทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัยโดย

อาศัยเกณฑเหมือนกับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก แตประเด็นสําคัญที่ตองเนน ไดแก การเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคหรือปญหาที่ไมคาดคิด การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย การไมกระทําตามแนวปฏิบัติ

หรือกฎหมาย อัตราการรับเขาของอาสาสมัคร มีการตรวจสอบเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร/เอกสารแสดงความ

ยินยอม วายังคงเหมาะสมอยูหรือไม หรือจําเปนตองเพ่ิมขอมูลใหมท่ีไดจากการวิจัยเพ่ือใหอาสาสมัครไดทราบ

และตัดสินใจการคงอยูในโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินหลังการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนา 

(review of progress report) เปน (ก) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ ตามความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  (ข) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความ

เห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั (ค) ไมเห็นชอบใหตออายุการรับรองโครงการวิจัยและใหระบุเหตุผล 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การตรวจดูวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการ

วิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของการ

วิจัยภายใน 60 วันกอนท่ีจะสิ้นสุดระยะเวลาการอนุมัติ

ใหดําเนินการว◌ิจัย และใหผูวิจัยสงรายงาน

ความกาวหนาภายใน 30 วันกอนหมดอายุ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การพิจารณาเลือกวิธีการทบทวน 

         ↓   7 วัน 

เลขานุการฯ 

5 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย            

ในท่ีประชุม                    

 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

6 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

↓ 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

7 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

8 การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การตรวจดูวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีไดอนุมัติไปแลวจาก

แฟมหรือฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส 
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6.2 การแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือแจงเตือนผูวิจัยหลัก อยางนอย 60 วัน กอนท่ีจะสิ้นสุดระยะเวลาการ

อนุมัติใหดําเนินการวิจัยตามที ่ระบุในเอกสารรับรองโครงการวิจัย โดยสําเนาเก็บหนังสือแจงเตือนไวท่ี

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.3 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ดําเนินการดังนี้ 

6.3.1 บันทึกวันท่ีไดรับรายงานในสมุดทะเบียนรับ และชื่อยอ ดําเนินการตาม SOP 007/04.0 

6.3.2 ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ไดแก 

1) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 01-013) 

2) บันทึกนําสง 

3) เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอมท่ีใชอยูปจจุบัน 

4) จํานวนชุดเอกสาร ถาไมครบตามท่ีตองการ ใหแจงผูวิจัยเพ่ือขอสําเนาเพ่ิมเติม 

6.3.3 เก็บตนฉบับไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น 

6.4 การพิจารณาเลือกวิธีการทบทวน 

เลขานุการฯ ตรวจสอบวารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยจะเขารับการทบทวนพิจารณาแบบ

เรงดวนหรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม โดยพิจารณาตามแนวทางท่ีระบุในขอ 4 หัวขอ 1)  

การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน และ หัวขอ 2) การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม และบันทึกใน

เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 02-013) 

6.5 กรณีท่ีเปนการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

ประธานกรรมการฯ / เลขานุการฯ พิจารณาโครงการวิจัยตามลักษณะของการทบทวนพิจารณาแบบ

เรงดวน หัวขอที่ 4  ขอที่ 1.1 โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาแบบเรงดวนในครั้งแรก และ 1.2 โครงการวิจัย

ไดรับการพิจารณาในที่ประชุม และเขาขายตามขอ 6.2.8  ในบทที่ 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (SOP 

009/04.0)  จากนั้นประธานกรรมการฯ มอบหมายใหเลขานุการฯ  หรือกรรมการฯ ผูทบทวนหลัก (ครั้งแรก) 

หรือ กรรมการฯ ทบทวน และบันทึกในเอกสารผลการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัย (AF 03-013)  ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ  

2) เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ ใหท่ีประชุมพิจารณา 
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 ทั้งนี้ การไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) จะสามารถทําไดโดยการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board Review) เทานั้น 

6.6 กรณีเปนแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

ดําเนินการตาม SOP 020/04.0 เกี่ยวกับการเตรียมวาระการประชุม และเจาหนาที่สํานักงานฯ สง

เอกสารใหกรรมการฯ อยางนอย 7 วันกอนวันประชุม ในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ดําเนินการดังนี้ 

6.6.1 เลขานุการฯ เสนอขอมูลรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตอประธานกรรมการฯ และ

อภิปรายประเด็นสําคัญรายงานฯ ตอท่ีประชุม 

6.6.2 ที่ประชุมอภิปรายและตัดสินโดยอาศัยความเห็นพองตองกันของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย เปนหลัก 

6.6.3 ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั  

2) เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

3) ไมเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย 

กรณีเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย  โครงการวิจัยที่เสนอขอตออายุตามกําหนด วันที่เริ่มตอ

อายุโครงการจะนับตั้งแตหลังวันสิ้นสุดการรับรองจนถึงครบ 1 ป  สวนโครงการที่เสนอขอตออายุหลังครบ

กําหนด  ใหนับวันเริ่มตออายุโครงการตั้งแตวันที่ยื่นเอกสารจนถึงครบ 1 ป ท้ังนี้ในชวงที่ขาดการรับรองฯ 

นักวิจัยจะตองไมรับอาสาสมัครใหม หรือไมสามารถนับรวมเปนอาสาสมัครโครงการวิจัย 
6.7 การแจงผลการตัดสินการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.7.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.7.2 หนังสือตอบรับรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย ประกอบดวย 

1) ผลการพิจารณารายงานความกาวหนาโครงการวิจัยและวันท่ีพิจารณา 

2) กรณีผลการพิจารณาเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปได และระบุระยะเวลา 

3) กรณีผลการพิจารณาแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่เสนอแนะ หรือขอขอมูลเพิ่มเติม 

ตองระบุขอมูลใดท่ีตองการแกไขหรือขอเพ่ิมเติม 

4) กรณีผลการพิจารณาไมเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย ตองแจงเหตุผลของการไมอนุมัติ
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และมีขอความ “ทานสามารถรองขอเพื่อทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย โดยแจงความจํานงและเหตุผลในการรองขอตอประธานกรรมการฯ เปนลายลักษณอักษร” 

6.8 การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จัดเก็บไวเปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้น 

7. ภาคผนวก 

AF 01-013 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Thai version) 

AF 01-013 Progress Report (English version) 

AF 02-013 เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

  

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. (http://apps.who.int/iris/bitstream/ 

10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย.    

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 013/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 014/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 014/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 014/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. หัวขอ 4. ความรับผิดชอบ ปรับการ

ดําเนินการในการพิจารณารายงาน

ความกาวหนา และใหมีการทบทวน

รายงานความกาวหนากอนการอนุมัติให

ขยายเวลาในการดําเนินการวิจัยตอ 

ความถ่ีของการรายงานความกาวหนา

ข้ึนกับความเสี่ยงและลักษณะอาสาสมัคร

เปนกลุมเปราะบางหรือไม 

4. ปรับแบบฟอรมผลการพิจารณาทบทวน

พิจารณารายงานความกาวหนา(AF 02-
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

014) ใหสอดแทรกในแบบฟอรมรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 01-014) 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 013/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 013/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 13 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. หัวขอท่ี 5 

5.1 ข้ันตอนท่ี 2 เพ่ิมระยะเวลาการแจง

เตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของ

การวิจัยกอนท่ีจะสิ้นสุดระยะเวลาการอนุมัติ

ตามท่ีระบุในเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

อยางนอย 2 เดือน 

5.2 เปลี่ยนข้ันตอนท่ี 4 เปน พิจารณาเลือก

วิธีการทบทวน ผูรับผิดชอบคือเลขานุการฯ  

5.3 เปลี่ยนข้ันตอนท่ี 5 เปน ทบทวน

พิจารณาโครงการวิจัย ผูรับผิดชอบคือ

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

5.4 เปลี่ยนข้ันตอนท่ี 6 เปน กรณีท่ีเปนชนิด

ท่ีเปนการทบทวนในท่ีประชุมนําเขาท่ี

ประชุม ผูรับผิดชอบคือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 013/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ปรับขอ 5 แผนภูมิข้ันตอน  ให

สอดคลองกับ SOP 

3. ปรับขอความขอ 6.3 เปน ทั้งนี้ในชวงที่

ขาดการรับรองฯ นักวิจัยจะตองไมรับ

อาสาสมัครใหม เพื่อใหมีความชัดเจนข้ึน  

4. ปรับรายละเอียดขอ 6.5 ใหสอดคลองกับ

SOP และการดําเนินการและเพ่ิม

ขอความ ท้ังนี้ การไมเห็นชอบ 

(disapprove/unfavorable opinion) 

จะสามารถทําไดโดยการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board 

Review) เทานั้น 

5. ภาคผนวก  ปรับเอกสาร โดยเพ่ิม 

เอกสารการทบทวนพิจารณารายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 

02-013) และ ผลการทบทวนพิจารณา

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(AF 03-013) 

6. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council for Harmonization of 

Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 013/04.1 

บทท่ี 13 การทบทวนพิจารณารายงาน 

ความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Report) 
หนา 12 ของ 12 หนา 

 

 -240- 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

ICH Harmonized Guideline Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): Guideline for 

Good Clinical Practice E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 
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รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress Report) 

เสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

• ใชแบบฟอรมนี้เฉพาะในกรณีทีก่ารวิจัยกําลังดาํเนินอยู แตถาวจิัยเสร็จสิ้นแลวหรือยุติแลวและไมมีการติดตาม

อาสาสมัคร ใหใชแบบฟอรมรายงานฉบับสมบูรณ (Close Study Report) 

• ผูวิจัยจะตองรายงานความกาวหนาอยางนอยทุกป นับตั้งแตวนัอนุมัติโครงการ ไมวาจะไดอาสาสมัครเขารวม

โครงการหรือไม 

 

A. ขอมูลโครงการวิจัย 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย (เฉพาะ site คณะพยาบาลศาสตร) กลุมวิชา/สาขาวิชา/หนวยงาน และเบอรโทร. : 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย :  

ภาษาอังกฤษ :  

3. Study Code :   

4. เปนการรายงานคร้ังที ่...................... 

5. ระยะเวลานับตัง้แตเห็นชอบโครงการวิจัย หรือรายงานคร้ังกอน จนถึงรายงานฉบับนี้ .......................................... 

B. สถานะภาพปจจุบันของการวิจัย 

[  ] กําลังรับผูปวย/อาสาสมัครเขาโครงการ (Actively enrolling participants)  

[  ] เสร็จสิ้นการรับเขาแลว กําลังตดิตามผล (Enrolment completed, but participants being 

followed) 

[  ] อ่ืน ๆ นอกเหนือจากขางตน (โปรดอธิบาย) .......................................................... 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่เขาโครงการ ณ ปจจุบนั ……… คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่การวิจัยเสร็จสิ้น ณ ปจจุบนั ……… คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่ถอนตัวระหวางการวิจัย ณ ปจจบุัน 

 สาเหตุจากยาไมมีประสิทธิผล ……… คน 

 สาเหตุจากเหตุการณไมพึงประสงค ……… คน 

 สาเหตุจากความไมรวมมือ ……… คน 

 ผูปวย/อาสาสมัคร ขอถอนเอง ……… คน 

C. ความกาวหนา 

1. ปญหาหรืออุปสรรคที่พบที่เก่ียวของกับจริยธรรม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

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

2. ไดทําการวิเคราะหขอมูลบางสวน (an interim data analysis) แลวหรือไม [  ] ทาํแลว [  ] ยังไมไดทาํ 

ถาทําแลว โปรดสรุปผลโดยยอ …………………………………………….………………..………… 
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D. การเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยหรือเอกสารขอความยินยอม 

มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในโครงการวิจัยหลังจากอนุมัติแลวหรือไม [  ]  มี  [  ] ไมม ี

มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในเอกสารขอมูลสําหรับผูปวยหลังจากอนุมัติแลวหรือไม [  ]  มี  [  ] ไมม ี

ถามี ไดขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวหรือไม [  ] ขอ [  ] ไมขอ 

(ถายังไมไดขออนุมัติ โปรดรีบดําเนินการ) 

E. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

1. ถาเปนการวิจัยหลายศูนย ทานมี Data and Safety Monitoring Board (DSMB) หรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

2. เคยพบเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงในกลุมตัวอยางที่ทานวิจัยอยูหรือไม [  ] พบ [  ] ไมพบ 

3. มีรายงานใหมหรือขอมูลที่อาจมีผลใหความเสี่ยงหรือประโยชนตออาสาสมัคร [  ] ม ี [  ] ไมม ี

เปลี่ยนไปหรือไม (ถามี โปรดแนบเอกสารที่เก่ียวของ) 

ถามี ทานไดบอกอาสาสมัครทุกคนแลวหรือยัง [  ] บอก [  ] ไมบอก 

ถายังไมไดบอก จะเร่ิมบอกเมื่อใด …………………………..………. 

4. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับโครงการวิจัยหรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

ถามี เก่ียวกับเร่ืองอะไร ……………………………………………….…. 

5. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับวิธีที่ทานกระทํากับเขาหรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

ถามี เปนเร่ืองอะไร ………………………………………………………. 

6. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวใหปลอดภัยอยางไร (เชน ในตูเหล็กใสกุญแจ  ฯลฯ) 

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

7. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวที่ใด (เชน หองปฏิบตักิารในภาควิชา) นานเทาใด (เชน 3 ป) 

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

F. การเปลี่ยนแปลงผูวิจัย 

1. มีการเปลี่ยนแปลงผูวิจัย หรือผูวิจัยรวมหรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

2. ถามี ไดขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแลวหรือไม [  ] ขอแลว [  ] ยังไมขอ 

(ถายังไมไดขออนุมัติ โปรดรีบดําเนินการ) 

 

ลงนาม 

ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย ………………………………………………………………….. 

(……………………………………………………………………..) 

วันที่ ………………………………………… 
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Progress Report 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
 

• This form should only be used for studies that are currently in progress. If the study is complete 

and you are no longer in contact with participants, please use the Close of Study Report form. 

• Progress reports should be submitted at least once per year, from the date of approval from the 

Research Ethics Committee regardless of whether any participants have been enrolled. 
 

A. Study Background  

1. Principal Investigator (for the Faculty of Nursing research site only):  

Work Unit/Academic Unit and Tel.: 

2. Study Name : 

Thai :  

English :  

3. Study Code :  

4. Progress Report No. ............................... 

5. Time since study approval or period on which you are reporting: ................................................ 

B. Study Status 

[  ] Actively enrolling participants 

[  ] Enrollment completed, but participants being followed 

[  ] Other (please specify) .................................................... 

Number of participants currently enrolled ………  

Number of participants that have completed the study ………  

Number of participants withdrawn from the study for the following reasons 

 Study drug had no effect ………  

 Was mistreated or disrespected during the study ………  

 Did not feel they were supported enough during the study ………  

 No reason stated ………  

C. Study Progress 

1. Were there any problems or ethical issues?  [  ] Yes [  ] No 

2. Have you conducted an interim data analysis? [  ] Yes [  ] No 

If you, please list results: ……………………………………………………………..……………………… 
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D. Changes to the Study or the Participant Information Sheet/Informed Consent 

Were there changes to the study following REC approval? [  ] Yes [  ] No 

Were there changes to the participant information sheet/informed consent? [  ] Yes [  ] No 

If yes, were these changes approved by the Research Ethics Committee? [  ] Yes [  ] No 

(If not submitted, please submit these changes for approval as soon as possible.) 

E. Participant Safety 

1. For multisite studies, is there a Data and Safety Monitoring Board (DSMB)? [  ] Yes [  ] No 

2. Were there any serious adverse effects resulting from study participation? [  ] Yes [  ] No 

3. Is there any new information regarding the safety of the research or the [  ] Yes [  ] No 

benefits to participants? (If yes, please attach a copy of the study with this report) 

If yes, were participants informed of this information? [  ] Yes [  ] No 

If participants have not been informed, when will you begin informing them? 

4. Were any participants uncomfortable with study participation? [  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain ……………………. 

5. Were any participants uncomfortable with how they were treated [  ] Yes [  ] No 

during the study? 

If yes, please explain ……………………………………. 

6. Is the list of participant names kept in a secure location (e.g. in a locked metal filing cabinet, 

etc.)   …………………………………………………………………………………….…………. 

7. Where are you keeping the participant list?  (e.g. study office) and for how long? (e.g. 3 years) 

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

F. Changes in Study Investigators 

1. Were there changes in the investigators or the study team? [  ] Yes [  ] No 

2. Were these changes approved by the research ethics committee? [  ] Yes [  ] No 

(If not submitted, please submit these changes for approval as soon as possible.) 

 

Signature 

Principal Investigator ……………………………………………………….…… 

 (…………………………………….…..…………….) 

 Date.................................................................. 
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เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Reports) 
 

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ผานเลขานุการฯ) 

ดวย โครงการวิจัย เร่ือง......................................................STUDY CODE: ................................................... 

ของ ...................................................... สังกัด ......................................... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัเชียงใหม 

มีความประสงคขออนุญาตขยายระยะเวลาการรับรองโครงการวิจยั ตั้งแตวันที่ ....... เดือน .................... พ.ศ. ............. 

ถึงวันที่ ........ เดือน ......................... พ.ศ. ............. (........... เดือน) เนื่องจาก (ระบุเหตุผล) .......................................... 

รายละเอียดดังเอกสารแนบ 

 

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

เจาหนาที่สาํนักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

 

โครงการวิจัยน้ีไดรับการพิจารณาการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคร้ังแรกโดย 

[   ] การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน และใหทบทวนรายงานความกาวหนาโดยการพิจารณาแบบเรงดวน 

[   ] การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม และใหทบทวนรายงานความกาวหนาโดย 

[   ] การพิจารณาแบบเรงดวน เนื่องจากเขาขาย ขอ 6.2.8 ของ SOP 009/04.1 

[   ] การพิจารณาในที่ประชุม คร้ังที่...............วันที่............................................................. 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณามอบหมายกรรมการจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัย 

 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

ความคิดเห็นของประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

มอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการพิจารณาโครงการ  

[   ] เลขานุการฯ 

[   ] กรรมการฯ ผูทบทวนหลัก (คร้ังแรก) (Primary Reviewer) ............................................. 

[   ] กรรมการฯ (ระบชุื่อ)........................................................................................... 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันที่ ................................................... 
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ผลการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Reports) 
 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

ความคิดเห็นของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

1. เหตุการณไมพึงประสงคหรือปญหาที่ไมคาดคิด  [   ] มี  [   ] ไมม ี

2. การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั [   ] มี      [   ] ไมม ี

3. การไมกระทําตามแนวปฏิบัตหิรือกฎหมาย [   ] มี      [   ] ไมม ี

4. อัตราการรับอาสาสมัคร [   ] เหมาะสม [   ] ไมเหมาะสม 

5. เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร [   ] เหมาะสม [   ] ไมเหมาะสม 

6. หนังสือแสดงความยนิยอม [   ] เหมาะสม [   ] ไมเหมาะสม 

7. อ่ืน ๆ............................................................................................................................................................. 

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

ลงลายมือชื่อ ...................................................... 

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

กรรมการผูทบทวน 

ผลการตัดสิน กรณีที่เปนการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

[   ] เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป 
[   ] เห็นชอบหลงัจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ ใหที่ประชุมพิจารณา 
 

ผลการตัดสิน กรณีเปนแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

[   ] เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเปนระยะเวลา....................................................... 
[   ] เห็นชอบหลงัจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให 
ตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
[   ] ไมเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย  ระบุเหตุผล.............................................................................. 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวทิยาลัยเชียงใหม 

วันที่ ............................................................. 
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การทบทวนพิจารณารายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 014/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 014/04.1 

บทท่ี 14 การทบทวนพิจารณารายงาน 

การส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 
หนา 2 ของ 7 หนา 

 

 -248- 

สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 4 

 6.2 การทบทวนและพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  4 

 6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 4 

 6.4 การเก็บรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 014/04.1 6 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไดรับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

 

2. นิยามศัพท 

การส้ินสุดโครงการวิจัย  

(Final Report) 

โครงการวิจัยเมื่อไดจัดทํารายงานฉบับสมบูรณแลว โครงการวิจัย

ที่เปน multicenter เมื ่อหยุดรับอาสาสมัครและหยุดกิจกรรม

ดําเนินการกับอาสาสมัคร เหลือเฉพาะการวิเคราะหขอมูล 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย ซึ่งเปน

ขอกําหนดสําหรับผูวิจัยท่ีตองสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั เม่ือสิ้นสุดโครงการวิจัย 

ผูวิจัยอาจเสนอรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยตามรูปแบบอื่น ๆ เชน แบบฟอรมจากผูใหทุนวิจัย 

หรือบทคัดยอปริญญานิพนธ หรือ บทคัดยอดุษฎีนิพนธท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการบัณฑิตศึกษา ถามี

สาระสําคัญเพียงพอ  

การรายงานการสิ ้นสุดโครงการวิจัยที ่เปนโครงการ multicenter สามารถรายงานการสิ ้นสุด

โครงการวิจัยได เมื่อหยุดกิจกรรมทุกอยางกับอาสาสมัครยังคงคางเฉพาะการวิเคราะหขอมูล แตหากโครงการ

ไมไดเปน multicenter ใหรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยเม่ือไดจัดทํารายงานวิจัยแลว 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั มีหนาท่ีทบทวนรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

↓ 
ทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุด

โครงการวิจัย   

↓ 

เลขานุการฯ /เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

เลขานุการฯ 

2 การทบทวนและพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การเก็บรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารรายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย 

เจาหนาที่สํานักงานฯ รับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 01-014) และตรวจสอบความ

ครบถวนของเอกสารและแบบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

6.2 การทบทวนและพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.2.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยใหเลขานุการฯ 

6.2.2 เลขานุการฯ ทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  และบันทึกผลการทบทวน

รายงานในแบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 02-014)  จากนั้นนําเสนอรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยในท่ีประชุม  

6.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ลงมติรับทราบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยหรือขอขอมูล

เพ่ิมเติมจากผูวิจัย โดยเห็นพองตองกันเปนหลัก ใหถือวาโครงการวิจัยไดสิ้นสุด  
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6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

เจาหนาที่สํานักงานฯ สงจดหมายแจงผลการพิจารณารับทราบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยตอ

ผูวิจัยภายใน 2 สัปดาหหลังประชุม 

6.4 การเก็บรายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย 

รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เก็บไวเปน

สวนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้น 

7. ภาคผนวก 

AF 01-014 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Thai version) 

AF 01-014 Final Report (English version) 

AF 02-014 แบบบนัทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย.  

  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 014/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 015/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 015/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติคือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 015/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. เพ่ิมนิยามศัพทของการสิ้นสุด

โครงการวิจัย 

4. เพ่ิมข้ันตอนในการทบทวนพิจารณา

รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

5. เพ่ิมผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในแบบรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 014/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 014/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 14 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับชื่อบทภาษาอังกฤษเปน Review of  

Final Report 

6. หัวขอท่ี 6.3 เพ่ิมระยะเวลาการแจงผล

การพิจารณาแกผูวิจัย ภายใน 2 สัปดาห

หลังประชุม 

7. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 014/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมแบบบันทึกความเห็นรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย  (AF 02-014) 

เนื่องจากเดิมรวมอยูในรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยเพ่ือใหชัดเจนข้ึน 

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council for 

Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH). ICH 

Harmonized Guideline Integrated 
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คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 014/04.1 

บทท่ี 14 การทบทวนพิจารณารายงาน 

การส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 
หนา 8 ของ 7 หนา 

 

 -254- 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

Addendum to ICH E6(R1): 

Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final Report) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ก. ขอมูลโครงการวิจัย 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  กลุมวชิา/สาขาวชิา/หนวยงาน และเบอรโทรศัพท 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

3. ใบรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร เลขที่ ……………….………. 

วันที่อนุมัติ ………………………….……….. 

4. แหลงทุนสนับสนนุ ………………………………………….………………………………………………………………………………. 
 

ข. สรุปผูเขารวมโครงการวิจัย  

จํานวนผูปวย/อาสาสมัคร ทีโ่ครงการวิจัยเสนอไว ……. คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่เขาโครงการ ……. คน 

(ถาไมครบจาํนวนตามทีต่องการ โปรดระบุเหตุผล) …………………….…. 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่ถอนตัวระหวางการวิจัย  

 สาเหตุจากยาไมมีประสิทธิผล ……. คน 

 สาเหตุจากเหตุการณไมพึงประสงค ……. คน 

 สาเหตุจากความไมรวมมือ ……. คน 

 ผูปวย/อาสาสมัคร ขอถอนเอง ……. คน 
 

ค. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

1. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับโครงการวิจัยหรือไม   [  ] มี  [  ] ไมม ี

ถามี เก่ียวกับเร่ืองอะไร ……. 

2. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับวิธีที่ทานกระทํากับเขาหรือไม [  ] มี     [  ] ไมม ี

ถามี เปนเร่ืองอะไร ……. 

3. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวใหปลอดภัยอยางไร (เชน ในตูเหล็กใสกุญแจ  ฯลฯ)…………….. 

4. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวที่ใด และนานเทาใด...................................................................... 
5.  

ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (โปรดแนบบทคัดยอภาษาไทย-อังกฤษ) 
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ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (ตอ)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลงลายมือชื่อ 

 ……………………………………………………. วันที่ ............................................ 

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

 หัวหนาโครงการวิจัย 
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Final Report 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
 

A. Study Information 

1. Principal Investigator: Work Unit/Academic Unit and Tel.: 

2. Study Name: 

Thai: ………………………………………….………………………………………………………………………………….……. 

English: ………………………………………….………………………………………………………………….…..….………. 

Study Code : …………………………………………………………………………………………………………………….. 

3. Letter no. for Research Ethics Committee study approval:  ……………………………………..…. 

Approval expiration date: ………………………………………………………………………………………….……. 

4. Study funding source: ……………………………………………………………………………………………………... 

B. Participant Summary 

Number of proposed participants: …….  

Actual number of study participants: …….  

(If the proposed number was not reached, please explain: ………………….…. 

Number of participants that withdrew from the study for the following reasons: 

Study drug had no effect …….  

Was mistreated or disrespected during the study …….  

Did not feel they were supported enough during the study …….  

No reason stated ……. 
 

C. Participant Safety 

1. Were any participants uncomfortable with study participation? [  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain ………………………………………. 

2. Were any participants uncomfortable with how they were treated during the study? [  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain ………………………………………………………..…. 

3. Is the list of participant names kept in a secure location (e.g. in a locked metal filing cabinet, 

etc.)………………………………………………………………………………………….…….. 

4. Where are you keeping the participant list and for how long do you plan to keep this list? ................ 
 

D. Brief Summary of Research Findings 
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E. Brief Summary of Research Findings (cont’) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Signature 

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

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

 Principal Investigator 
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แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

กลุมวิชา/สาขาวิชา/หนวยงาน  

เบอรโทรศัพท 

 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

 

3. ผลการพิจารณา  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] ขอขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

 

ขอคิดเห็นอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

 

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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

 

ความคิดเห็นของประธานกรรมการฯ  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] เสนอผลการพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  คร้ังที่..........วันที่.................... 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 วันที่ ................................................  
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(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 1 ของ 10 หนา 
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มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ  

ไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 015/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 เม่ือมีขอมูลหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตามขอกําหนด 4 

 6.2 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย  5 

 6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 6 

 6.4 การเก็บเอกสารและติดตามผล 6 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 015/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการดําเนินการเมื่อผูวิจัยไมปฏิบัตติามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยใหความเห็นชอบแลวตามหลักจริยธรรมของการทําวิจัยในมนุษย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนดของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

การเบ่ียงเบนโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation)  

การแกไขเบี่ยงเบน ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เชน รายละเอียดใน

โครงการวิจัย สรุปเอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร หนังสือแสดง

ความยินยอม เอกสารรับสมัคร แบบสอบถาม และขอมูลอ่ืน ๆ ใน

โครงการวิจัย หรือ การดําเนินการท่ีเบีย่งเบนไปจากท่ีปรากฏใน

โครงการวิจัย 

การฝาฝนโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation and 

Violation) 

การเบี่ยงเบนโครงการวิจัยใด ๆ ท่ีไมไดขออนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั กอนดําเนินการ 

การฝาฝนมาก การฝาฝนท่ีมีผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร ความนาเชื่อถือ

ของขอมูล และ/หรือความประสงคเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร 

การฝาฝนนอย การฝาฝนท่ีไมสงผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร ความ

นาเชื่อถือของขอมูล และ/หรือความประสงคเขารวมการวิจัยของ

อาสาสมัคร 

การไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance) 

การกระทําใด ๆ ท่ีไมเปนไปตามระเบียบขอบังคับของคณะพยาบาล

ศาสตร หรือ แนวปฏิบัตินานาชาติ (เชน ICH GCP, FDA เปนตน) 
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(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 
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 -263- 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษยที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั  

 

4. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ มีหนาที่รวบรวมและบันทึกลงในแบบบันทึก

การเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF 01-015) 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 เม่ือมีขอมูลหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตามขอกําหนด

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

2 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การเก็บเอกสารและติดตามผล เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 เม่ือมีขอมูลหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

6.1.1 ในกรณีท่ีพบเห็นเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

1) เปนรายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด

ท่ีพบในโครงการวิจัย (AF 02-015) ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

2) เปนเหตุการณที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดรับการรองเรียนหรือคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย พบเห็นเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด ใหบันทึกรายละเอียดในแบบบันทึกขอ

รองเรียน (AF 03-015) 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 5 ของ 10 หนา 
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6.1.2 บรรจุเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนดลงในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจเพิกถอนการเห็นชอบชั่วคราว (suspend approval) 

หรือถาวร (terminate approval) หรือไมรับพิจารณาโครงการวิจัยใหมที่ยื ่นขอจากผูวิจัยคนนั้น ทั้งนี้ตอง

บันทึกไวในรายงานการประชุม 

6.2 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.2.1 หากเปนการเบี่ยงเบนนอยหรือฝาฝนนอย เชน 

1) การคัดลอกขอมูลจากเอกสารตนฉบับไมถูกตอง 

2) ลายเซ็นไมเหมือนกัน เชน ตัวอักษรยอ ชื่อเต็ม 

3) แกไขขอมูลโดยไมลงลายมือชื่อ/วันท่ี กํากับ 

การตัดสินจะมีการแจงผู ว ิจ ัยเปนลายลักษณอักษรวาอาจถูกปฏิเสธการพิจารณา

โครงการวิจัยใหมท่ีจะขอรับการพิจารณา 

6.2.2 หากเปนการเบี่ยงเบนมาก หรือฝาฝนมาก เชน 

1) การดําเนินการวิจัยกอนวันอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

2) การเปลี่ยนวิธีดําเนินการวิจัยกอนไดรับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

3) ไมยุติการดําเนินการวิจัยกับอาสาสมัครท่ีอยูในเกณฑใหถอนตัวจากโครงการวิจัย 

4) ไมมีการลงนามและวันท่ีของอาสาสมัครในเอกสารขอความยินยอม 

5) คัดเลือกอาสาสมัครไมมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑการคัดเลือกเขารวมการวิจัย หรือมี

คุณสมบัติบางขออยูในเกณฑคัดออกจากการวิจัย 

6) มาตรการการรักษาความลับและการเก็บขอมูลไมเหมาะสม ทําใหผูไมเกี่ยวของสามารถ

เขาถึงขอมูลได 

การตัดสินจะมีการแจงผูวิจัยเปนลายลักษณอักษรขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

1) รับทราบและขอใหผูวิจัยระมัดระวังมากข้ึน 

2) เพิกถอนใบอนุมัติชั่วคราว 

3) เพิกถอนใบอนุมัติ 

4) ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหมท่ีจะขอรับการพิจารณา 

 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 6 ของ 10 หนา 
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6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.3.1 เลขานุการฯ บันทึกผลการตัดสินลงในรายงานการประชุม 

6.3.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รางและพิมพหนังสือแจงผลพิจารณาตอผูวิจัย  

6.3.3 ประธานกรรมการฯ ลงลายมือชื่อ และลงวันท่ีในหนังสือ 

6.3.4 ในกรณีท่ีมีการเบี่ยงเบนนอยหรือฝาฝนนอย จะสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.3.5 ในกรณีท่ีการเบี ่ยงเบนมากหรือฝาฝนมากจะจัดทําหนังสือและสําเนาหนังสือ 4 ชุด และ

ดําเนินการดังนี้ 

1) สงตนฉบับหนังสือใหผูวิจัย 

2) สําเนาหนังสือ ชุดท่ี 1 และ 2 สงใหหนวยงานและสถาบันระดับชาติท่ีเก่ียวของ 

3) สําเนาหนังสือ ชุดท่ี 3 สงใหแหลงทุนวิจัยท่ีสนับสนุน  

4) สําเนาหนังสือ ชุดท่ี 4 เก็บไวท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.3.6 หนังสือและสําเนาจะสงถึงผูวิจัยและหนวยงานที่เกี่ยวของหลังการประชุม 10 วัน และผูวิจัยแจง

ผลการดําเนินการภายใน 30 วันหลังไดรับหนังสือ การพิจารณารายงานของผูวิจัยดําเนินการพิจารณาแบบ

เรงดวน หรืออาจจะนํากลับเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

6.4 การเก็บเอกสารและติดตามผล 

6.4.1 เก็บไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น  

6.4.2 ติดตามผลการปฏิบัติของผูวิจัยในชวงเวลาท่ีเหมาะสม 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-015 บันทึกการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

AF 02-015 แบบรายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ ไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Thai 

version) 

AF 02-015 Non-compliance/Protocol deviation and violation (English version) 

AF 03-015 แบบบันทึกขอรองเรยีน 

 

 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 7 ของ 10 หนา 
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_Addendum.pdf) 
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Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  
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8.3 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  
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8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2


 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 8 ของ 10 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 015/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 016/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

2. แกไขรายละเอียดการปฏิบัติขอ 6.1 

รับทราบหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนดหรือนักวิจยัรายงานดวยตนเอง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 016/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 016/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับขอความ “การดัดแปลง” เปน “การ

เบี่ยงเบน” และ Non-

Compliance/Violation Intervention 

เปน Non-Compliance/protocol 

deviation and violation  

4. เพ่ิมข้ันตอนการดําเนินการพิจารณา

ทบทวนโครงการท่ีเบี่ยงเบน ฝาฝน

โครงการวิจัยหรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 9 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับการตัดสินผลการพิจารณาโครงการท่ี

เบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือไม

ปฏิบัติตามขอกําหนด 

6. เพ่ิมผลการพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในเอกสารบันทึกการ

เบี่ยงเบน ฝาฝน หรือไมปฏิบัติตา

ขอกําหนด (AF 01-016) 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 015/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 015/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 15 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับแกไขแบบฟอรม AF 01-015 บันทึก

เบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ ไม

ปฏิบัติตามขอกําหนด 

5. ปรับแกไขแบบฟอรม AF 02-015 แบบ

รายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือ ไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

6. ปรับแกไขแบบฟอรม AF 01-016 แบบ

บันทึกขอรองเรียน 

7. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 10 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 015/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council 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 E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-015 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -270- หนา 1 ของ 1 หนา 

บันทึกการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

 

เลขที่ :  วันที่ : …………………………………….……… 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

 

ชื่อผูวิจัย : เบอรโทร. : 

สถาบนั : เบอรโทร. : 

ผูสนบัสนุนการวิจัย : เบอรโทร. : 

 

 การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย  ไมปฏิบัตติามขอกําหนด 

 มาก  นอย  ฝาฝนขอกําหนด 

บรรยายเหตุการณ :  

 

 

 

ผลการตัดสนิของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย : 

 

 

การดําเนินการ : 

 

ผลลัพธ : 

พบโดย : ………………………………. 

วันที่ : ……………………………………. 

รายงานโดย : ……………………………. 

วันที่ : ……………………………………. 

 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จากการประชุม คร้ังที่ .......... วันที่ ................................ 

[  ] รับทราบและขอใหผูวิจัยระมัดระวังมากข้ึน 

[  ] เพิกถอนใบอนุมัติชั่วคราว 

[  ] เพิกถอนใบอนุมัต ิ

[  ] ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหมที่จะขอรับการพิจารณา  

ขอคิดเห็นอ่ืนๆ 

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

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

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-015 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -271- Page 1 of 1 

Non-compliance/Protocol Deviation and Violation 
 

Study Code :       Date : ………………………………… 

Title : 

 

 

Principal Investigator : Tel. : 

Institution : Tel. : 

Funder : Tel. : 

 

 Study Deviation  Did not follow guidelines 

 Major  Minor  Violated guidelines  

Explanation :  

 

 

 

Follow-up required : 

 

Outcomes : 

Issue discovered by : …………….…………………. 

Date : ………………………………………..………. 

Issue Reported by : ………………………………….…………. 

Date : …………………………………………..………. 

 

Results of Research Ethics Committee’s consideration of this research project in the full 

board meeting……….….on (date)………………………………….. 

[  ] Be informed and should be more careful in conducting the research   

[  ] Temporary suspension of approval   

[  ] Approval cancelled  

[  ] Deferred consideration of this research project  

Other recommendations 

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

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

 

(……………………………………………..………………………) 

Chairperson of Research Ethics Committee 

Date ………………………………………… 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-015 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -272- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบรายงานการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ ไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol deviation and violation) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ลงนาม.........................................................ผูรายงาน 

ชื่อ สกุล ผูรายงาน (ตัวบรรจง).................................. 

รายงาน ณ วันที่........................................................ 

เบอรโทรศัพท............................................................ 

ความเห็นของอาจารยที่ปรึกษากรณีที่เปนนักศึกษา 

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

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

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

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

1.ชื่อโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE (ถามี) 

 

2.ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

กลุมวิชา/ภาควิชา/ สาขาวชิา/คณะ 

 

3.อาจารยที่ปรึกษา 

 

สาขาวชิา/ คณะ 

 

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

4.โครงการนี้เปนโครงการวิจัยเพื่อปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  [  ] ไมใช 

ถาใช เปนงานวจิัยระดับ 

[  ] ปริญญาตรี [  ] ปริญญาโท [  ] ปริญญาเอก 

รายที่ 
หมายเลข 

อาสาสมัคร 
รายละเอียดเหตุการณที่เกิดขึ้น 

ผลกระทบตอ 

อาสาสมัคร 

แนวทางการแกไข หรือ 

การดําเนินการ 

  

 

   

  

 

   

  

 

   



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-015 
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แบบบันทึกขอรองเรียน 

 

วันที่รับเร่ือง :  

ผูรับเร่ือง :  

ผูรอง :  เบอรโทรศัพท……………………………………..……... 

 แฟกซ……………………………………………….…….…. 

 จดหมายลงวนัที่…………………………………………. 

 E-mail ลงวันที่………………………………………..… 

 เขาพบเมื่อวัน เวลา…………………………………….. 

 อ่ืน ๆ โปรดระบุ ………………………………………………………………………………………. 

ชื่ออาสาสมัคร :  

ที่อยู : 

โทร : 

 

 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

 

วันที่เร่ิมวิจัย :  

ขอรองเรียน : 

 

 

 

การดําเนินการ : 

 

 

 

ผลลัพธ : 

 

 

 

 

 

 

ลงนาม .......................................................................(ประธานกรรมการฯ/ผูที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการ) 

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

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 1 ของ 7 หนา 
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การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 016/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับเอกสารรองเรียน 4 

 6.2 การตอบสนอง 4 

 6.3 การเก็บเอกสาร 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 016/04.1 6 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มีหนาที่ความรับผิดชอบหลักในการปกปอง

สิทธิ สวัสดิภาพ ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย ดังนั้น ในเอกสารชี้แจง

อาสาสมัครจึงมีขอความวา “หากทานมีคําถามเกี่ยวกับสิทธิของทาน ทานสามารถติดตอไดท่ีคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โทร.0 5393 6080 (เวลาราชการ) หรือ Fax. 

0 5389 4170 หรืออีเมล cmufonec@gmail.com” เพ่ือใหอาสาสมัครสามารถติดตอสอบถามหรือรองเรียน

ได 

วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้จึงเปนแนวทางในการจัดการ หากมีขอรองเรียนมาจากอาสาสมัคร หรือผูท่ี

เก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

2. นิยามศัพท 

-ไมมี- 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเรื่องรองเรียนที่เกี ่ยวของกับสิทธิ สวัสดิภาพ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูที ่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยซ่ึงผานการเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะพยาบาลศาสตรมอบหมายใหประธานกรรมการฯ เปนผู ร ับผิดชอบสื ่อสารเกี ่ยวกับสิทธิ  

สวัสดิภาพ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร การมอบหมายหนาที่ของประธานกรรมการฯ 

ใหกับผูอื่นสามารถทําได แตตองเปนลายลักษณอักษรและไมสามารถมอบหมายหนาท่ีนี้ใหกับบุคคลที่ไมใช

กรรมการฯ  

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาที่เปนตัวแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการ

อํานวยความสะดวกสําหรับการรองเรียนของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 4 ของ 7 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารรองเรียน 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การตอบสนอง 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

3 การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารรองเรียน 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารรองเรียนจากอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัยหรือผูท่ีเก่ียวของกับ

อาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

6.1.2 บันทึกการรองเรียนลงในแบบบันทึกขอรองเรียน (AF 03-015) 

6.1.3 เสนอเลขานุการฯ/ประธานกรรมการฯ เพ่ือขอแนวทางดําเนินการ 

6.1.4 ประธานกรรมการฯ อาจดําเนินการดังนี้ 

1) ใหคําแนะนําแกอาสาสมัครท่ีรองเรียนหรือผูท่ีเก่ียวของกับอาสาสมัคร 

2) นําเขาท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

3) มอบหนาท่ีใหกับกรรมการฯ หรือ เลขานุการฯ 

6.2 การตอบสนอง 

6.2.1 แจงผูวิจัยหลักใหชี้แจงเปนลายลักษณอักษร หากมีขอสงสัยใหตั้งคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

สถานท่ีวิจัย ดําเนินการตาม SOP 019/04.0 

6.2.2 บันทึกขอเท็จจริง การดําเนินการ และการติดตามผลการดําเนินการในแบบบันทึกขอรองเรียน  

6.2.3 ลงนามในแบบบันทึกขอรองเรียน 

6.2.4 รายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ถึงการดําเนินการและผลลัพธ 

6.3 การเก็บเอกสาร 

6.3.1 เก็บบันทึกการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน” 

6.3.2 เก็บสําเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับโครงการวิจัยนั้น 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 5 ของ 7 หนา 
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7. ภาคผนวก 

AF 03-015 แบบบันทึกขอรองเรียน 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000 

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

Research With Human Participants, 2011 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 6 ของ 7 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 016/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 017/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 017/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 017/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ในแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติและ

ผูรับผิดชอบ ข้ันตอนการรับเอกสารเรื่อง

รองเรียน ปรับผูรับผิดชอบเปนเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ   

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 016/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 
SOP 016/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 16 
3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร. ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 
4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 7 ของ 7 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับชื่อภาษาอังกฤษเปน Response to 
Complaints, Queries, and Requests 

6. เพ่ิมขอ 6.1.1 การรับเอกสารรองเรียนผูท่ี

เก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีเขารวมใน
โครงการวิจัย และเพ่ิมขอ 6.4.1 ขอ 1 

7. เพิ่มรายละเอียดอีเมล เพ่ือใหอาสาสมัคร

สามารถติดตอสอบถามหรือรองเรียนได  
หนา 3 หัวขอท่ี 1 

8. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 016/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ปรับขอความหัวขอท่ี 1 เปน 
วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้จึงเปนแนวทาง
ในการจัดการ หากมีขอรองเรียนมาจาก

อาสาสมัคร หรือผูท่ีเก่ียวของกับ
อาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-015 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -281- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกขอรองเรียน 

 

วันที่รับเร่ือง :  

ผูรับเร่ือง :  

ผูรอง :  เบอรโทรศัพท……………………………………..……... 

 แฟกซ……………………………………………….…….…. 

 จดหมายลงวนัที่…………………………………………. 

 E-mail ลงวันที่………………………………………..… 

 เขาพบเมื่อวัน เวลา…………………………………….. 

 อ่ืน ๆ โปรดระบุ ………………………………………………………………………………………. 

ชื่ออาสาสมัคร :  

ที่อยู : 

โทร : 

 

 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

 

วันที่เร่ิมวิจัย :  

ขอรองเรียน : 

 

 

 

การดําเนินการ : 

 

 

 

ผลลัพธ : 

 

 

 

 

 

 

ลงนาม .......................................................................(ประธานกรรมการฯ/ผูที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการ) 

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

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 1 ของ 8 หนา 
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การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 017/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 2 ของ 8 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การไดรับคําขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 4 

 6.2 การทบทวนและพิจารณาการยุติโครงการวิจัย 5 

 6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 5 

 6.4 การเก็บรักษาเอกสาร 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 017/04.1 7 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 3 ของ 8 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัย ในการดําเนินการและจัดการยุติ

โครงการวิจัยกอนกําหนด โครงการวิจัยอาจยุติโดยมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือ  

โดยการแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data safety 

monitoring board [DSMB]) ผูใหทุนวิจัย (sponsor) หรือหนวยงานรัฐที่มีอํานาจตามกฎหมาย เมื่อหยุดรับ

อาสาสมัครเขารวมการวิจัย (enrollment) และหยุดติดตามอาสาสมัคร (follow-up) 

 

2. นิยามศัพท 

การยุติโครงการวิจัย 

(Study Termination) 

การยุติการดําเนินการวิจัยกลางคันดวยเหตุตาง ๆ ทําใหโครงการวจิัย

ไมแลวเสร็จ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย คณะพยาบาลศาสตร และไดรับคําแนะนําใหยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ รับผิดชอบในการอนุมัติใหยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด เมื่อปรากฏขอมูลที่ระบุ

หรือสงสัยวาการดําเนินการโครงการวิจัยนั้นตอไปอาจกอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัยหรือประโยชน

ของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับผิดชอบการจัดการกระบวนการยุติโครงการวิจยั  

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 4 ของ 8 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การไดรับคําขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/ 

เลขานุการฯ 

2 การทบทวนและพิจารณาการยุติโครงการวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/ 

เลขานุการฯ 

4 การเก็บรักษาเอกสาร 

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การไดรับคําขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารคําแนะนําจากผูวิจัย คณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความ

ปลอดภัย (data safety monitoring board [DSMB]) กรรมการฯ ผูใหทุนวิจัย (sponsor) หรือผูมีอํานาจทาง

กฎหมายท่ีจะยุติโครงการวิจัย   

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ประสานกับหัวหนาโครงการวิจัย หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ใหจัดเตรียม

และสงแบบคําขอยุติโครงการวิจัย (AF 01-017) 

6.1.3 เจาหนาที ่ส ํานักงานฯ รับรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดและรายงานการสิ ้นสุด

โครงการวิจัย (AF 01-014) จากหัวหนาโครงการ 

6.1.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารและลงวันท่ีท่ีรับเอกสาร 

1) แบบคําขอยุติโครงการวิจัย (AF 01-017) ซึ่งควรมีการสรุปโดยยอของผลการวิจัย และ

ขอมูลท่ีคงคางดําเนินการอยู 

2) รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 01-014) 

2.1) การยุติโครงการวิจัยอยูภายใตหัวขอ “การดําเนินการท่ีรองขอ (action request)” 

2.2) ความครบถวนของขอมูลรวมท้ังขอมูลคงคางจากการทบทวนตอเนื่องครั้งสุดทาย 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 5 ของ 8 หนา 
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6.2 การทบทวนและพิจารณาการยุติโครงการวิจัย  

6.2.1 บรรจุในวาระการประชุมเสนอรายงานเพื ่อยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดและเลขานุการฯ 

รายงานความกาวหนาของการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทบทวนรายงานเมื่อยุติโครงการวิจัยและรายงานการสิ้นสุด

โครงการวิจัย และบันทึกผลการทบทวนรายงานในแบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

(AF 02-014) 

6.2.3 ในบางกรณี ประธานกรรมการฯ เรียกประชุมนัดพิเศษ (extra meeting) เพ่ือแจงและอภิปราย

เรื่องการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

6.2.4 คณะกรรมการจริยธรรรมการวิจัยในที่ประชุมรับทราบและเห็นชอบใหยุติโครงการวิจัยกอน

กําหนด ผลการพิจารณาตองบันทึกไวในรายงานการประชุม 

6.2.5 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมหนังสืออนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

6.2.6 ประธานกรรมการฯ ลงลายมือชื่อและลงวันท่ีในแบบคําขอยุติโครงการวิจัย รับทราบและอนุมัติ

ใหยุติโครงการวิจัย 

6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย  

6.3.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ สงจดหมายแจงผลการพิจารณาอนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

สงใหหัวหนาโครงการวิจัย ภายใน 14 วัน 

6.3.2 แจงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร และ/หรือผูใหทุนวิจัย (ตามความจําเปน) 

6.4 การเก็บรักษาเอกสาร 

6.4.1 เก็บเอกสารตนฉบับรายงานการขอยุติโครงการวิจัยและคําขอทบทวนพิจารณาตอเนื่องไวกับ

แฟมโครงการวิจัยนั้น 

6.4.2 จัดเก็บไวในตูหรือชั้นเอกสารโครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดแลว 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-014 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจยั (Thai version) 

AF 01-014 Final Report (English version) 

AF 02-014 แบบบนัทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

AF 01-017 แบบคําขอยุติโครงการวิจัย 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 6 ของ 8 หนา 
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8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2


 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 7 ของ 8 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 017/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 018/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 018/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 018/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ 

3. ปรับรายละเอียดการปฏิบัติ โดยเพ่ิม

ข้ันตอนการไดรับขอยุติโครงการกอน

กําหนดและการทบทวนพิจารณาการยุติ

โครงการวิจัย 

4. เพ่ิมผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 

ในเอกสารแบบคําขอยุติโครงการวิจัย  

(AF 01-018) 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 8 ของ 8 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 017/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 017/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 17 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. แกไขการใชคําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 017/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมแบบบันทึกความเห็นรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย  (AF 02-014) 

เนื่องจากเดิมรวมอยูในรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยเพ่ือใหชัดเจนข้ึน 

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-014 
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รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final Report) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ก. ขอมูลโครงการวิจัย 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  กลุมวชิา/สาขาวชิา/หนวยงาน และเบอรโทรศัพท 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

3. ใบรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร เลขที่ ……………….………. 

วันที่อนุมัติ ………………………….……….. 

4. แหลงทุนสนับสนนุ ………………………………………….………………………………………………………………………………. 
 

ข. สรุปผูเขารวมโครงการวิจัย  

จํานวนผูปวย/อาสาสมัคร ทีโ่ครงการวิจัยเสนอไว ……. คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่เขาโครงการ ……. คน 

(ถาไมครบจาํนวนตามทีต่องการ โปรดระบุเหตุผล) …………………….…. 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่ถอนตัวระหวางการวิจัย  

 สาเหตุจากยาไมมีประสิทธิผล ……. คน 

 สาเหตุจากเหตุการณไมพึงประสงค ……. คน 

 สาเหตุจากความไมรวมมือ ……. คน 

 ผูปวย/อาสาสมัคร ขอถอนเอง ……. คน 
 

ค. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

1. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับโครงการวิจัยหรือไม   [  ] มี  [  ] ไมม ี

ถามี เก่ียวกับเร่ืองอะไร ……. 

2. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับวิธีที่ทานกระทํากับเขาหรือไม [  ] มี     [  ] ไมม ี

ถามี เปนเร่ืองอะไร ……. 

3. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวใหปลอดภัยอยางไร (เชน ในตูเหล็กใสกุญแจ  ฯลฯ)…………….. 

4. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวที่ใด และนานเทาใด...................................................................... 
5.  

ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (โปรดแนบบทคัดยอภาษาไทย-อังกฤษ) 

 

 

 

 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-014 
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ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (ตอ)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลงลายมือชื่อ 

 ……………………………………………………. วันที่ ............................................ 

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

 หัวหนาโครงการวิจัย 

 



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-014 
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Final Report 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
 

A. Study Information 

1. Principal Investigator: Work Unit/Academic Unit and Tel.: 

2. Study Name: 

Thai: ………………………………………….………………………………………………………………………………….……. 

English: ………………………………………….………………………………………………………………….…..….………. 

Study Code : …………………………………………………………………………………………………………………….. 

3. Letter no. for Research Ethics Committee study approval:  ……………………………………..…. 

Approval expiration date: ………………………………………………………………………………………….……. 

4. Study funding source: ……………………………………………………………………………………………………... 

B. Participant Summary 

Number of proposed participants: …….  

Actual number of study participants: …….  

(If the proposed number was not reached, please explain: ………………….…. 

Number of participants that withdrew from the study for the following reasons: 

Study drug had no effect …….  

Was mistreated or disrespected during the study …….  

Did not feel they were supported enough during the study …….  

No reason stated ……. 
 

C. Participant Safety 

1. Were any participants uncomfortable with study participation? [  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain ………………………………………. 

2. Were any participants uncomfortable with how they were treated during the study? [  ] Yes [  ] No 

If yes, please explain ………………………………………………………..…. 

3. Is the list of participant names kept in a secure location (e.g. in a locked metal filing cabinet, 

etc.)………………………………………………………………………………………….…….. 

4. Where are you keeping the participant list and for how long do you plan to keep this list? ................ 
 

D. Brief Summary of Research Findings 

 

 

 

 

 

 

  



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-014 
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E. Brief Summary of Research Findings (cont’) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Signature 

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

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

 Principal Investigator 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

กลุมวิชา/สาขาวิชา/หนวยงาน  

เบอรโทรศัพท 

 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

 

3. ผลการพิจารณา  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] ขอขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

 

ขอคิดเห็นอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

 

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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

 

ความคิดเห็นของประธานกรรมการฯ  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] เสนอผลการพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  คร้ังที่..........วันที่.................... 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 วันที่ ................................................  
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สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบคําขอยุติโครงการวิจัย 
 

รหัสโครงการวิจัย (Study code) :  

ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) : 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  

(Principle Investigator; PI) : 

 

โทร (Tel) : e-mail : 

สังกัด (Dept) :  

ผูสนบัสนุนโครงการวิจัย 

(Sponsor) : 

 

วันที่อนุมัติ (EC approval 

date) : 

 วันที่รายงานคร้ังสุดทาย  

(Date of last report) :  

 

วันที่เร่ิมวิจัย  

(Starting date) : 

 วันที่ยุติโครงการวิจัย 

(Termination date) : 

 

จํานวนอาสาสมัคร  

(No. of participants) : 

 จํานวนที่เขารวม (No. 

enrolled): 

 

สรุปผลการวิจัย (Summary 

of results) : 

 

 

ขอมูลคงคาง   

(Accrual data) : 

 

 

แผนการดูแลอาสาสมัครที่

ยังคงอยูในโครงการ 

 

 

ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย 

(PI. signature) : 

 วันที่ (Date) : 

ขอคิดเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

ผลการพิจารณา 

[  ] ทีป่ระชุมรับทราบ และเห็นชอบใหยุติโครงการวิจัย 

[  ] อ่ืน ๆ ระบุ …………………………. 

 

(………………….………………………….) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันที่ ...................................................... 
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การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 

(Review of Adverse Events (AE) and  

Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 018/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 5 

4 ความรับผิดชอบ 6 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 8 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 8 

 6.1 กอนการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 8 

 6.2 ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 10 

 6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยหรือหนวยบริหารงานวิจัย 10 

7 ภาคผนวก 11 

8 เอกสารอางอิง 11 

9 บันทึกประวัติ SOP 018/04.1 13 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนพิจารณาและติดตามเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events [AE]) 

และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Serious Adverse Events [SAE]) ที่เกิดขึ ้นระหวางการวิจัยของ

โครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูวิจัยหรือผูสนับสนุนการวิจัยตอง

รายงานเหตุการณดังกลาวใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ภายในระยะเวลาที่กําหนดตามประกาศคณะ

พยาบาลศาสตร ภายหลังเกิดเหตุการณ และเหตุการณที่ไมคาดคิดตองรวมไวในรายงาน เพื่อขอทบทวน

ตอเนื่องท่ีเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

ความเสี่ยงที่ไมคาดคิด (unanticipated risks) อาจพบไดระหวางการวิจัย ขอมูลที่สงผลตอสัดสวน

ความเสี่ยงหรือประโยชน ควรแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบและทบทวนพิจารณาโดยเร็ว

เพ่ือใหการปกปองสวัสดิภาพของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

ความเสี่ยงท่ีไมคาดคิด อาจรวมถึงเหตุการณใด ๆ ที่สงผลเสียตอสิทธิ สวัสดิภาพ และความปลอดภัย

ของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

 

2. นิยามศัพท 

เหตุการณไมพึงประสงค 

(Adverse Events [AE]) 

หมายถึง เหตุการณทางการแพทยใด ๆ อันไมพึงประสงคท่ี

เกิดข้ึนกับอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย รวมถึงอาการแสดง

ที ่ผ ิดปกติ อาการแสดง อาการทางคลินิก หรือโรค ซ่ึง

เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยูระหวางเขารวมการวิจัย ทั้งนี้

ไมวาเหตุการณนั้นสัมพันธกับการที่อาสาสมัครเขารวมการ

วิจัยหรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ ่งชี ้ให  เห็น

อันตรายทางคลินิก รางกาย และจิตใจ 

เหตุการณไมพึงประสงค จากยา 

(Adverse Drug Reaction [ADR])  

สําหรับกรณีการศึกษาวิจัยยาใหมหรือศึกษาขอบงชี้ใหมใน

การใชยา โดยเฉพาะเมื่อยังไมสามารถกําหนดขนาดที่ใชใน

การรักษาในขั้นตอนกอนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงท่ี

อันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม 

ควรถือเปนอาการไมพึงประสงคจากยา คําวา “เกิดจากยา” 

หมายความวา อยางนอยมีความเปนไปไดอยางสมเหตุสมผล

ที่อธิบายวา อาการไมพึงประสงคนั้นเปนผลจากยาที่ศึกษา 
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นั่นคือไมสามารถสรุปไดวา อาการนั้นไมเกี่ยวของกับการ 

ใชยา สําหรับยาที ่จําหนายในทองตลาดแลว อาการไม 

พึงประสงคจากยา หมายถึงอาการใด ๆ ก็ตาม ที่อันตราย

และไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นจากการใชยาในขนาดปกติท้ัง

เพื่อการปองกัน การวินิจฉัย การรักษาโรค หรือเพื่อการ

ปรับเปลี่ยนการทํางานทางสรีระของรางกาย 

เหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 

(Serious Adverse Events [SAE]) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใด ๆ ทางการแพทย ท่ี

เกิดข้ึนแลวทําใหเกิดเหตุการณใดเหตุการณหนึ่งดังตอไปนี ้

1) อาสาสมัครเสียชีวิต 

2) คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

3) อาสาสมัครตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือ

ตองอยูโรงพยาบาลนานข้ึน 

4) อาสาสมัครเกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส ําคัญ

อยางถาวร หรือ 

5) บุตรในครรภของอาสาสมัครเกิดความพิการ/ความ

ผิดปกติแตกําเนิด 

เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณ

ไมพึงประสงคท่ีรายแรงและไมคาดคิด 

(ซูซารส) (Suspected 

Unexpected Serious Adverse 

Reaction [SUSARS]) 

เหตุการณท่ี 1) ไมคาดคิดในแงวิธีการวิจัยและประชากรท่ี

ศึกษา 2) มีแนวโนมวาการวิจัย/การศึกษา ทําใหอาสาสมัคร

หรือผูอื ่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายหรือความไมสุข

สบายที ่เกี ่ยวของกับการวิจัยมากกวาที ่เคยทราบหรือ

ตระหนักรู 

เหตุการณท่ีไมพึงประสงค 

(Unexpected Adverse Event) 

เปนเหตุการณท่ีไมเคยทราบมากอนอันเปนผลจาก 

1) กระบวนการหรือหัตถการและปฏิสัมพันธที ่ใชใน

การวิจัย 

2) การรวบรวมขอมูลสวนบุคคลที่บงชี้ตัวบุคคลไดใน

โครงการวิจัย 

3) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะความเจ็บปวยของ

อาสาสมัครท่ีเปนอยู และ/หรือ 
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4) กรณีอื่นที่ไมเกี่ยวของกับการวิจัย หรือ โรค หรือ 

ความผิดปกติ หรือภาวะความเจ็บปวยของอาสาสมัคร

ท่ีเปนอยู  

เหตุการณท่ีไมคาดคิด 

(Unanticipated Problems) 

ในโครงการว ิจ ัยทางพฤติกรรมศาสตร   (Behavioral 

Research) หมายถึง 1) ไมคาดคิดในแงของวิธีการวิจัย 

และ/หรือประชากรท่ีศึกษา 2) มีแนวโนมวาการวิจัยจะทํา

ใหอาสาสมัครหรือผูอื่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตราย หรือ

ความไมสุขสบายที ่เกี ่ยวของกับการวิจัยมากกวาที่เคย

ทราบหรือตระหนักรูมากอน 

การระงับโครงการวิจัย 

(Suspension of Approval) 

หมายถึง การระงับกิจกรรมการวิจัยบางสวนหรือทั้งหมด

เปนการชั่วคราวตามท่ีระบุโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย 

การยุติโครงการวิจัย 

(Termination of Approval) 

หมายถึง การหยุดกิจกรรมการวิจัยทั ้งหมดอยางถาวร

ตามท่ีระบุโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

ในสถาบันและนอกสถาบัน 

(Local and Non-local) 

หมายถึง ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เมื่อผูวิจัย

ทําการวิจัยที่เปนพหุสถาบัน เหตุการณไมพึงประสงคใน

สถาบ ันเป นเหต ุการณ ไม พ ึ งประสงค ท ี ่ประสบโดย

อาสาสมัครที่ผู วิจัยรับเขาภายใตกรอบการพิจารณาของ

คณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยของตน ในขณะท่ี

เหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบันเปนเหตุการณไมพึง

ประสงคที่ประสบโดยอาสาสมัครที่ผูวจิัยรับเขา ณ สถาบัน

อ่ืนท่ีเขารวมวิจัยในโครงการเดียวกัน 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณาเหตุการณไมพึงประสงค (AE) และเหตุการณ

ไมพึงประสงคท่ีรายแรง (SAE) ท่ีรายงานโดยผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย และคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความ

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board) 
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4. ความรับผิดชอบ 

4.1 ในระหวางดําเนินการวิจัย ผูวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events [AE]) ตอ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด ดังนี้ 

4.1.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Serious Adverse Events [SAE]) ในสถาบัน 

1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคาม

ชีวิตของอาสาสมัคร 

1.1) ผูวิจัยหลักตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผูวิจัย

หลักทราบเหตุการณ 

1.2) เอกสารรายงานเปนสําเนา SAE report form ที่กําหนดรูปแบบโดยผูใหทุนวิจัยท่ี

กรอกเรยีบรอยแลว 

2) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ไมทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย

คุกคามชีวิตของอาสาสมัคร 

2.1) ผูวิจัยหลักตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัย

หลักทราบเหตุการณ 

2.2) เอกสารรายงานเปนสําเนา SAE report form ที่กําหนดรูปแบบโดยผูใหทุนวิจัยท่ี

กรอกเรยีบรอยแลว 

4.1.2 การรายงานเหตุการณที ่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงและไมคาดคิด 

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions [SUSARS]) ในสถาบัน 

1) SUSARS ในสถาบันท่ีทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตของอาสาสมัคร 

1.1) ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยเร็วภายใน 7 วัน

ปฏิทิน โดยใช CIOMS form หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

1.2) หากรายงานเบื้องตนไมสมบูรณ ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ดวยขอมูลจากการติดตามท่ีเก่ียวของและจัดทําใหสมบูรณโดยเร็วท่ีสุดภายใน 8 วันปฏิทิน 

1.3) ผูใหท ุนว ิจ ัยตองรายงานขอมูลใหมที ่ส ําคัญในรูปรายงานการติดตามผลตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ภายใน 15 วันปฏิทิน 

2) SUSARS ในสถาบันท่ีไมทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตของ

อาสาสมัคร 

User
Typewriter
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2.1) ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยเร็วภายใน 15 วัน

ปฏิทิน โดยใช CIOMS form หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

2.2) จัดสงขอมูลติดตามผลเพ่ิมเติมโดยเร็ว 

4.1.3 การรายงานเหตุการณท่ีไมคาดคิด (Unanticipated Problems) 

1) กรณีเกิดภายในสถาบันใหผู ว ิจ ัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัย ตาม

แบบฟอรมท่ีกําหนด ภายในเวลาไมเกิน 15 วัน 

2) กรณีเกิดภายนอกสถาบัน ใหผู ว ิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตาม

แบบฟอรมท่ีกําหนดหลังจากไดรับสรุปรายงานจากผูใหทุนวิจัย (sponsor) ในรายงานควรประกอบดวย 

2.1) ขอมูลบงชี้โครงการวิจัย (ชื่อ รหัส หัวหนาโครงการวิจัย) 

2.2) รายละเอียดเหตุการณท่ีพบ อุบัติการณ ประสบการณ หรือผลลัพธ 

2.3) ขอความท่ีอธิบายวาทําไมจึงจัดเปนเหตุการณท่ีไมคาดคิด 

2.4) แผนงานแกไขของผูวิจัย การแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยท่ีไดดําเนินการเพ่ือแกไขปญหา 

4.2 การรายงานการเปลี ่ยนแปลงสําคัญที ่ม ีผลตอความเสี ่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก

คณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ (IDMC) 

4.2.1 ผูใหทุนวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใด ๆ ที่สงผลใหเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมคัร

หรือการดําเนินการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบ

การเปลี่ยนแปลง 

4.2.2 ผูใหทุนวิจัยตองรายงานขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ (IDMC) โดยเร็ว ทั้งนี้

ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังไดรับขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ การรายงานเหตุการณไม

พึงประสงคที ่รายแรงนอกสถาบัน ผูใหทุนวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงนอกสถาบัน 

รวมทั้ง SUSARS ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อยางนอยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พรอมท้ัง

รายงานสรุปยอชี้ประเด็นสําคัญ สําหรับเหตุการณไมพึงประสงคอื่นที่อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครตอง

รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโดยเร็ว ท้ังนี้ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน 

4.3 รายงานประเภทอื ่น ผู ใหท ุนว ิจ ัยต องรายงานทุกป หร ือเป นระยะ หร ือตามการร องขอ  

ในรูปแบบของการสรปุหรือแสดงรายการ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองม่ันใจวาผูวิจัยทราบถึงแนวปฏิบัติของคณะพยาบาลศาสตรใน

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง (AE/SAE) เหตุการณที่ไมคาดคิด 

(Unanticipated Problems) และการยื่นขอทบทวนพิจารณาตอเนื่องตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
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เลขานุการฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาที่กลั่นกรองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ

คัดเลือกวารายงานใด ควรนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือมอบใหกรรมการฯ 

หรือ ประธานกรรมการฯ หรือ ผูทรงคุณวุฒิ เปนผูพิจารณา 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 กอนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

↓ 

นักวิจัย/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

หรือหนวยบริหารวิจัย 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 กอนการประชุมคณะกรรมการฯ  

6.1.1 ทบทวนและเลือกชองทางเขาพิจารณา 

เลขานุการฯ หรือเจาหนาที่สํานักงานฯ ทบทวนรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และคัดเลือก

วารายงานใด ควรนําเสนอกรรมการฯ ที่มอบหมายพิจารณา หรือประธานกรรมการฯ พิจารณา หรือเขาท่ี

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ตามเกณฑดังตอไปนี้ 

1) รายงานท่ีเสนอประธานกรรมการฯ รับทราบ ไดแก 

1.1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมรายแรงทั้งท่ีคาดคิดและไมคาดคิด เกิด

นอกคณะฯ เปนรายงานประปราย 

1.2) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดไมรายแรงในสถาบัน 

1.3) เหตุการณไมพึงประสงคหรือ IND Safety Report เปนฉบับที ่เคยเขาที ่ประชุม 

มาแลว แตสงมาใหมโดยผูวิจัยสถาบันอ่ืนเพราะการวิจัยเปนพหุสถาบัน 

2) รายงานท่ีเสนอเลขานุการฯ พิจารณาเสนอชื่อกรรมการฯ 2 คน พิจารณา 

2.1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท้ังท่ีคาดคิดและไมคาดคิดท่ีเกิดในสถาบัน 

2.2) ปญหาที่ไมคาดคิดและมีความสัมพันธ หรือเปนไปไดที่จะสัมพันธกับการเขารวม

โครงการวิจัย (Unanticipated Problems) 
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3) รายงานท่ีเสนอเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ไดแก 

3.1) เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบัน รายงานฯ 3 เดือน รายงานฯ  

6 เดือน หรือรายงานประจําป 

3.2) เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในสถาบันท่ีกรรมการประเมินแลว มีความเห็น 

3.2.1) ระงับการรบัรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of approval) 

3.2.2) เพิกถอนการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (termination of approval) 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย สงรายงานใหประธานกรรมการฯ หรือ กรรมการฯ ภายใน 5 วัน เพ่ือ

พิจารณาใหความเห็น 

6.1.2 เกณฑการพิจารณาของกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายใหประเมินรายงาน 

1) เหตุการณไมพึงประสงค/ปญหาที่ไมคาดคิด ไมสามารถประเมินความสัมพันธกับยาได

หรือไมนาจะสัมพันธ สงปรึกษาประธานกรรมการฯ เพื่อรับทราบโดยไมตองแกไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

หรือขอมูลสําหรับผูปวย 

2) เหตุการณไมพึงประสงค/ปญหาที่ไมคาดคิด ที่ประเมินแลววาอาจเกิดจากผลิตภัณฑท่ี

ศึกษาวิจัย อาจใหความเห็นตอประธานกรรมการฯ 

ก. เปลี่ยนเกณฑคัดเลือกเขาหรือออก 

ข. แจงขอมูลเพ่ิมเติมแกอาสาสมัครท้ังท่ีกําลังจะรับเขาและท่ีอยูในโครงการ 

ค. รายงานความกาวหนาเพ่ือทบทวนผล (Continuing Review) ถ่ีข้ึน 

ง. เพ่ิมมาตรการลดความเสี่ยงรวมถึงรายงานความกาวหนาถ่ีข้ึน 

จ. ติดตามดูการวิจัยหรือกระบวนการขอคํายินยอม หรือตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย 

ฉ. ปรับปรุงกระบวนการขอคํายินยอมหรือใหเซ็นยินยอมใหมหลังใหขอมูลเพ่ิมเติม หรือ

ปรับปรุงขอมูลผูปวย/ใบยนิยอม 

ช. ระงับการรับอาสาสมัครคนใหม (Suspend of Enrollment of New Subjects) 

ซ. ระง ับห ัตถการว ิจ ัยท ี ่ก ําล ังด ําเน ินการในอาสาสม ัครที ่อย ู  ในโครงการว ิจัย 

(Suspension of Research Procedures in Currently Enrolled Subjects) 

ฌ. ระงับการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (Suspension of Approval) 

ญ. เพิกถอนการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (Termination of Approval) 

ฎ. กรรมการฯ ผูไดรับมอบหมายสงผลการประเมินใหกับเลขานุการฯ ภายใน 5 วันทําการ 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 018/04.1 

บทท่ี 18 การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณ 

ไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 
(Review of Adverse Events (AE) and Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

หนา 10 ของ 15 หนา 
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6.2 ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

6.2.1 ทบทวนและอภิปราย 

1) เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไดรับมอบหมาย นําเสนอรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคในท่ีประชุม ประธานกรรมการฯ นําการอภิปราย เพ่ือขอมติท่ีประชุม ในการสรุปผลการพิจารณา 

2) ประธานกรรมการฯ ขอมติท่ีประชุมโดยเห็นพองตองกัน ตัดสินวา 

ก. รับทราบรายงานโดยไมมีขอแกไขเพ่ิมเติมใด ๆ 

ข. ขอใหมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร/เอกสารแสดง

ความยินยอม หรือขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือ 

ค. ระงับการรับอาสาสมัครคนใหม หรือ 

ง. ระงับหัตถการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการในอาสาสมัครท่ีอยูในโครงการวิจัย หรือ 

จ. เสนอใหระงับการรับรองใหความเห็นชอบชั่วคราว (suspension approval) หรือเพิก

ถอนการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (termination of approve) 

6.2.2 ตัดสินวาควรดําเนินการเชนไร 

หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีมติดังขางตน เลขานุการฯ แจงใหผูวิจัยดําเนินการตาม

มติท่ีประชุม 

1) กรณีที่ตัดสินใหระงับการรับรองใหความเห็นชอบชั่วคราว ที่ประชุมตองแสดงเหตุผล 

ระยะเวลาที่ระงับโครงการ และเสนอทางเลือกของผูวิจัยในการปกปองอาสาสมัคร และการปรับปรุงแนวทาง

ดําเนินการ 

2) กรณีที่ตัดสินใหเพิกถอนการรับรองโครงการวิจัย ที่ประชุมตองแสดงเหตุผลและเสนอ

ทางเลือกของผูวิจัยในการปกปองอาสาสมัคร 

3) หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เห็นวาไมตองดําเนินการใด ๆ ใหแจงผูวิจัยรับทราบ 

และดําเนินการวิจัยตอไปได 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยหรือหนวยบริหารงานวิจัย 

6.3.1 เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รางหนังสือทางราชการแจงผูวิจัย หรือหนวยบริหาร

งานวิจัยใหดําเนินการตามคําตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

ในกรณีขอระงับหรือเพิกถอนการรับรองใหความเห็นชอบชั่วคราว ใหสํานักงานจริยธรรมการ

วิจัยแจงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร ภายใน 30 วัน เสนอหนงัสือใหประธานกรรมการฯ อนุมัติ ลงลายมือชื่อ และ

ลงวันท่ี  

6.3.2 สงหนังสือและบันทึกวันท่ีสง 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-018 Suspect Adverse Reaction Report 

AF 02-018 แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 

(SAE) 

AF 03-018 การดําเนินการเก่ียวกับรายงานความปลอดภัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 Standard Operating Procedure for the Recording, Management and Reporting of 

Adverse Events by Sponsor 

(http://www.ucl.ac.uk/jro/standingoperatingprocedures/documents/SPON_S14_SOP

_for_Management_of_Adverse_Events_by_Sponsor.pdf - accessed 1 February 2016) 

8.3 Guidance on Reviewing and Reporting Unanticipated Problems Involving Risks to 

Subjects or Others and Adverse Events 

(http://www.hhs.gov/ohrp/policy/advevntguid.html - accessed 1 February 2016) 

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
http://www.ucl.ac.uk/jro/standingoperatingprocedures/documents/SPON_S14_SOP_for_Management_of_Adverse_Events_by_Sponsor.pdf
http://www.ucl.ac.uk/jro/standingoperatingprocedures/documents/SPON_S14_SOP_for_Management_of_Adverse_Events_by_Sponsor.pdf


 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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(Review of Adverse Events (AE) and Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

หนา 12 ของ 15 หนา 
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8.4 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 - 

accessed 18 January 2016) 

8.5 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf- 

accessed 18 January 2016) 

8.6 Guidance for Adverse Event Report form “Achieving Guidance in Clinical Trail safety 

information among Stakeholder” Forum for Ethical Review Committee in Thailand 

(FERCIT), June 2011 

8.7 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

8.8 แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการประชุมสัมมนา. (2554). ชมรม

จริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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(Review of Adverse Events (AE) and Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

หนา 13 ของ 15 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 018/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 019/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 019/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับ และเขาใจ

งาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 019/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับนิยามศัพท เหตุการณไมพึงประสงค

และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงท่ี

อาจเกิดข้ึนในโครงการวิจัย community 

and social health research เชน 

disclosure, stigmatization จากผูวิจัย 

4. เพ่ิมเอกสารอางอิง FERCIT Guidelines 

for Adverse Events Report 2011  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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หนา 14 ของ 15 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐ 

SOP 018/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 018/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 18 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร. ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. เพ่ิมรายละเอียดในหัวขอ 6.2.2 ขอ (จ) 

ติดตามดูการวิจัยหรือกระบวนการขอคํา

ยินยอม หรือตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย และ

ปรับลําดับรายละเอียดเนื้อหาในลําดับ

ตอมา 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 018/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council for 

Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH). ICH 

Harmonized Guideline Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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(Review of Adverse Events (AE) and Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

หนา 15 ของ 15 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-018 
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CIOMS FORM 
 
SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT 

 
 
               

I. REACTION INFORMATION 
1.PATIENT 
INITIALS  
(first, last) 

1a.COUNTRY 2.DATE OF BIRTH 2a.AG
E 
Years 

3.SEX 4-6 REACTION ONSET 8-12  CHECK ALL 
APPROPRIATE TO 
ADVERSE 
REACTION 

Day Month Year Day Month Year �   PATIENT DIED 
�  INVOLVED OR 

PROLONGED 
INPATIENT 
HOSPITALIZATION 

�  INVOLVE 
PERSISTENT OR 
SIGNIFICANT 
DISABILITY OR 
INCAPACITY 

�  LIFE THREATENING 

7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (Including relevant tests/lab data)  

 
II. SUSPECTED DRUG INFORMATIONS 

14. SUSPECTED DRUG(S) Including generic name 20. DID REACTIONS 
ABATE AFTER STOPING 
DRUGS? 
� YES  � NO  � N/A 

15. DAILY DOSES 16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION 21. DID REACTION 
APPEARS AFTER 
REINTRODUCTION? 
� YES  � NO � N/A 

17. INDICATION(S) FOR USE 

18. THERAPY DATES (from/to) 19.THERAPY DURATION 

 
III. CONCOMITANT DRUGS AND HISTORY 

22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (Exclude those used to treat reaction) 

23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g., diagnostic, allergics, pregnancy with last month of periods, etc.) 
 

IV. MANUFACTURER INFORMATION 

24a. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER 
 

 

 24b. MFR CONTROL NO.  
 

24c. DATE RECEIVED BY 
MANUFACTURER 

24d. REPORT SOURCE 
 � STUDY   � 
LITERATURE  
 � HEALTH PROFESSIONAL 

DATE OF THIS REPORT 25a. REPORT TYPE 
 � INITIAL  � FOLLOW UP 

http://www.cioms.ch/cioms.pdf 
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แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (SAE) 

 

เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงเกิด   [  ] นอกคณะพยาบาลศาสตร  [  ] ในคณะพยาบาลศาสตร 

ชื่อโครงการวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………. 

รหัสโครงการวิจัย …………………………………………………………………………………………………………….. 

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

โครงการนี้ มีกรรมการติดตามงานวิจัย (DSMB/DMC) หรือไม              [  ] มี      [  ] ไมม ี

 

รายที ่ เพศ อายุ ประเทศ 
เหตุการณที่

เกิดข้ึน 
E / U* 

ผลการดําเนนิโรค

ขณะรายงานนี ้

ความสัมพันธกับยาที่ศึกษา 

(ผูวิจัย/ ผูสนบัสนุน

ประเมิน)** 

        

        

        

*E, คาดเดาได; U, ไมคาดคิด  

** ถาผูสนบัสนุน (sponsor) ยังไมประเมิน ใหใส “ยังไมประเมนิ” 

 

มาตรการที่ผูวิจัย หรือผูสนับสนนุ หรือคณะกรรมการติดตามงานวิจัย (DSMB/DSC) ไดทาํเพื่อลดความเสี่ยงหรือให

ขอมูลเพิ่มเติมแกอาสาสมัคร 

 [  ] ม ี [  ] ไมม ี

ถามี โปรดบรรยายโดยยอ........................................................................... 

 

รายงาน ณ วันที่............................................................................................... 

ลงนามผูรายงาน............................................................................................... 

ชื่อ สกุล ผูรายงาน (ตัวบรรจง)........................................................................ 

 โทร............................................................... 
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การดําเนินการเกี่ยวกับรายงานความปลอดภัย (safety report) 
 

 

          

 
 

 

 

   

YES 

เลขานุการฯ พิจารณา

เบ้ืองตนแลวเสนอให

ประธานกรรมการฯ 

ตอบรับทราบและเก็บ

รายงานเขาแฟม 

 NO 

รายงาน 1-2 

 

Quarterly or 

annual report 

NO 

NO 

เลขานุการฯ เสนอ 

กก. 2 คน ประเมิน 

เลขานุการฯ เสนอ 

กก. 2 คน ประเมนิ 

     YES 

1,2 หรือ 3 

 

นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม  

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั YES 

 NO 

เหตุการณ

เกิดในคณะ 

Safety Report 

Serious 

หยุดรับสมัคร/ 

พักโครงการ 

Decision letter 

Investigator 

Investigator 
นักวิจัยทําบันทึกเสนอคณบด ี

รองคณบดีท่ีรบัผิดชอบดานวิจัยลงนามเสนอ 

ประธานกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีฯ แยกประเภทและนํา 

เสนอประธานกรรมการฯ พรอมกับแนวทางดําเนินการ 

เลขานุการฯ นําเขาท่ีประชุม

คณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัย 
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การตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย 

(Site Monitoring Visits) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 019/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การคัดเลือกสถานท่ีวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 4 

 6.2 กอนการตรวจเยี่ยม 5 

 6.3 ระหวางการตรวจเยี่ยม 5 

 6.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 5 

 6.5 การรายงานผลการตรวจเยี่ยมตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 6 

 6.6 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 6 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 019/04.1 7 
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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อแสดงวิธีการวาควรตรวจเยี ่ยมสถานที่ว ิจัยเมื ่อใดและอยางไร และเพื ่อกํากับดูแลการวิจัย  

ดูสมรรถนะหรือการดําเนินการตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on 

Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) หรือ ICH-GCP 

 

2. นิยามศัพท 

ผูแทนคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย  

ผูเชี่ยวชาญภายนอกหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

ทําหนาท่ีแทนในนามของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

ใหรายงานผลตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

การตรวจเย่ียม ปฏิบัติการโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือผูแทน

ตรวจเยี ่ยมสถานที ่ว ิจ ัยเพื ่อประเมินวาผู ว ิจ ัยและสถาบัน

ดําเนินการวิจัยดูแลอาสาสมัคร บันทึกขอมูล และรายงานผล

การดําเนินการโดยเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง ได

ดีเพียงใด โดยปกติแลวการตรวจเยี่ยมมีการวางแผนลวงหนา

กับหัวหนาโครงการวิจัย 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลสถาบันหรือสถานที่ที่ดําเนินการวิจัย 

ตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการตรวจเยี่ยมที่แตงตั้งโดยคณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร รับผิดชอบตรวจสอบสถานที่ที่ดําเนินการวิจัยตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกสถานท่ีวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และประธานกรรมการฯ 

2 กอนการตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

3 ระหวางการตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

5 

 

 

6 

การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 
การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การคัดเลือกสถานท่ีวิจัยท่ีจะตรวจเย่ียม 

6.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยศึกษาจากฐานขอมูลโครงการวิจัย เพื ่อทําการคัดเลือก

โครงการวิจัยท่ีจะใหคณะกรรมการกํากับดูแลการวิจัยไปตรวจเยี่ยม 

6.1.2 หลักเกณฑในการคัดเลือกสถานท่ีท่ีจะตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัยท่ีมี

ขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 

1) มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง ที่ไมคาดคิด และ/หรือที่อาจเกี่ยวของ หรือ

นาจะเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีทําใหเกิดอันตรายตออาสาสมัคร 

2) ผูวิจัยหลักมีจํานวนโครงการวิจัยที่ดําเนินการหลายโครงการ (มากกวา 3 โครงการในเวลา

เดียวกัน) 

3) มีการเบี่ยงเบนหรือสงสัยวามีการเบี่ยงเบนวิธีการดําเนินการวิจัยจากโครงการที่ไดรับการ

พิจารณาอนุมัติฉบับลาสุด ซ่ึงทําใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัคร 
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4) มีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวา วิธีดําเนินการวิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง

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

ICH-GCP 

6.2 กอนการตรวจเย่ียม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ/หรือผูแทน ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 

6.2.1 ติดตอสถานท่ีวิจัยเพ่ือแจงวาจะขอตรวจเยี่ยม และเลือกวันเวลาท่ีจะตรวจเยี่ยมดวยกัน 

6.2.2 จัดทําแผนการตรวจเยี่ยมไปยังสถานท่ีวิจัย 

6.2.3 ทบทวนเอกสารโครงการวิจัยในเรื่องการวิจัยและสถานท่ี 

6.2.4 จดบันทึกขอสังเกตตามเหมาะสม 

6.2.5 สําเนาเอกสารบางสวนเพ่ือนําไปเปรียบเทียบกับเอกสารในแฟมท่ีสถานท่ีวิจัยเก็บไว 

6.3 ระหวางการตรวจเย่ียม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือผูแทนตรวจสอบหรือสังเกตตามแผนการตรวจเยี่ยม โดยเนน

การตรวจสอบตามวัตถุประสงคของการตรวจเยี่ยม เชน การตรวจเยี่ยมโครงการท่ีมีการเบี่ยงเบนหรือสงสัยวามี

การเบี่ยงเบน ใหตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ขอมูลเอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร หนังสือแสดงความ

ยินยอม การรักษาความลับของขอมูล เปนตน โดยมีแนวทางการตรวจสอบดังนี้ 

6.3.1 นําแบบตรวจเยี่ยม Checklist of a Monitoring Visit (AF 01-019) มาใช 

6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ดําเนินการตอไปนี้ 

1) ตรวจดูเอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอมวาใชฉบับปจจุบัน 

2) สุมตรวจหนังสือแสดงความยินยอมวาอาสาสมัครลงลายมือชื่อในฉบับท่ีถูกตอง 

3) ขอเขาสังเกตการณกระบวนการขอความยินยอม (ถาเปนไปได) 

4) ขอดูหองปฏิบัติการและสถานท่ีอ่ืน ๆ ท่ีทําวิจัย 

5) ตรวจดูเอกสารรับรองท่ีออกโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อดูความเหมาะสมของ

การเก็บรักษา 

6) รวบรวมความคิดเห็นของอาสาสมัคร 

7) นําเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมและขอคิดเห็น 

8) รับขอมูลยอนกลับ (feedback) ทันที 

6.4 ภายหลังการตรวจเย่ียม 

6.4.1 ผูแทนคณะกรรมการดําเนินการ 

1) เขียนสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอคิดเห็นในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมใหเสรจ็ภายใน 2 สัปดาห 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 019/04.1 

บทท่ี 19 การตรวจเย่ียมสถานท่ีวิจัย 

(Site Monitoring Visits) 
หนา 6 ของ 8 หนา 
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2) สําเนารายงานการตรวจเยี่ยม 1 ฉบับ เขาแฟม “ตรวจเยี่ยม” 

3) สงสําเนารายงานการตรวจเยี่ยม 1 ฉบับ ใหผูวิจัย 

4) เก็บรักษารายงานการตรวจเยี่ยมตนฉบับไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น 

 

6.5 การรายงานผลการตรวจเย่ียมตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.5.1 เลขานุการฯ นําเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

6.5.2 บันทึกการรายงานการตรวจเยี่ยมในบันทึกรายงานการประชุม 

6.6 การเก็บรายงานการตรวจเย่ียม 

รายงานการตรวจเยี่ยมจะเก็บไวเปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้นๆ และในแฟมของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-019 Checklist of a Monitoring Visit 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 - 

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf- 

accessed 18 January 2016)   

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย.   

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2


 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 019/04.1 

บทท่ี 19 การตรวจเย่ียมสถานท่ีวิจัย 

(Site Monitoring Visits) 
หนา 7 ของ 8 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 019/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 020/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 020/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 020/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับแกไขรายละเอียดการดําเนินการ

ใหชัดเจน และแกไขผูวจิัยมีจํานวน

โครงการวิจัยมาก เปนผูวิจยัมี

โครงการวิจัยหลักที่ดําเนินการหลาย

โครงการตอป  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 019/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 019/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 19 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร. ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 019/04.1 

บทท่ี 19 การตรวจเย่ียมสถานท่ีวิจัย 

(Site Monitoring Visits) 
หนา 8 ของ 8 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับขอความ ขอท่ี 6.1.2 หัวขอ 1) มี

ขอมูลท่ีระบุหรือสงสัยวา วิธีดาํเนินการ

วิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัย

ทางคลินิกท่ีดีของ International 

Conference on Harmonization (ICH) 

Good Clinical Practice (GCP) หรือ 

ICH-GCP 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 019/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-019 
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Checklist of a Monitoring Visit 

 

Application No.:  Date of the Visit: 

Study Title: 

Principal Investigators: Phone: 

Institute: Address: 

Sponsor: Address: 

Total number of expected subjects: Total subjects enrolled: 

Are site facilities appropriate? 

  Yes   No 

Comment: 

Are Informed Consents recent? 

  Yes   No 

Comment: 

Any adverse events found? 

  Yes   No 

Comment: 

Any protocol non-compliance /violation? 

  Yes   No 

Comment: 

Are all Case Record Forms up to date? 

  Yes   No 

Comment: 

Are storage of data and investigating products 

locked? 

  Yes   No 

Comment: 

How well are participants protected? 

  Good   Fair   Not good 

Comment: 

Any outstanding tasks or results of visit? 

  Yes   No 

Give details: 

Duration of visit:  ………….…. hours Starting from:  Finish: 

Name of REC member/ representatives and 

accompanies: 

 

Completed by: Date: 
 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 020/04.1 

บทท่ี 20 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

การดําเนินการประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
หนา 1 ของ 15 หนา 
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การเตรียมระเบียบวาระการประชุม การดําเนินการประชุม 

และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 020/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 020/04.1 

บทท่ี 20 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

การดําเนินการประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
หนา 2 ของ 15 หนา 
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สารบัญ 

 

 

  

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 กอนการประชมุ 4 

 6.2 ระหวางการประชุม 5 

 6.3 การประชุมพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัย  6 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย  7 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 8 

 6.6 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 8 

 6.7 ภายหลังการประชุม 8 

 6.8 การเตรียมรายงานการประชุมและแบบตัดสิน 8 

7 ภาคผนวก 11 

8 เอกสารอางอิง 12 

9 บันทึกประวัติ SOP 020/04.1 13 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อชวยในการบริหารจัดการ และแนวทางการเตรียม ตรวจสอบ อนุมัติ และแจกจายระเบียบวาระ

การประชุม (meeting agenda) รายงานการประชุม (minute) หนังสือแจงผลการพิจารณา หนังสือเชิญ

ประชุม และหนังสือแจงการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั   

 

2. นิยามศัพท 

ระเบียบวาระการประชุม 

(Meeting Agenda) 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องท่ีจะนําเสนอในท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

รายงานการประชุม (Minute) เอกสารบันทึกสิ่งตาง ๆ ท่ีอภิปรายหรือกระทําในการ

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

องคประชุม (Quorum) จํานวนและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย ท่ีกําหนดไวสําหรับการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย

อยางเปนทางการ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เกี่ยวของกับการเตรียม

ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แบงออกเปน 3 ขั้นตอน คือ กอนการประชุม 

ระหวางการประชุม และหลังการประชุม  

 

4. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีจัดเตรียมระเบียบวาระการประชุม 

และม่ันใจในคุณภาพและความถูกตองของรายงานการประชุมหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เสร็จสิ้น เลขานุการฯ เปนผูอนุมัติเตรียมระเบียบวาระการประชุม และตรวจทานรายงานการประชุม 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 020/04.1 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 กอนการประชมุ 

↓ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 ระหวางการประชุม 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ 

3 การประชุมพิจารณาและตัดสิน

โครงการวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

กรรมการท่ีไมมีความขัดแยงทางผลประโยชน 

4 ภายหลังการประชุม 

↓ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5 การเตรียมรายงานการประชุม 

และแบบตัดสิน 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 กอนการประชุม 

6.1.1 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

1) ประธานกรรมการฯ กําหนดวันประชุมที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สามารถเขา

ประชุมไดมากท่ีสุดและครบองคประชุม 

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ ตรวจสอบจํานวนกรรมการฯ ที่สามารถเขารวมประชุมได 1 – 2 วัน

กอนวันประชุม เพ่ือใหม่ันใจวาองคประชุมครบ 

3) ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ เลือกกรรมการฯ ผูทบทวนหลักของแตละโครงการวิจัยท่ี

พิจารณา 

4) จัดทําหนังสือเชิญประชุม ระบุวันที่ เวลา สถานท่ีและวาระการประชุม ตามระเบียบวาระ

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 01-020) 

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมเอกสาร ดังนี้ 

5.1) หนังสือเชิญประชุม 

5.2) วาระการประชุม 
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5.3) รายงานการประชุม 

5.4) เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

5.5) แบบบันทึกความคิดเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม 

5.6) แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

5.7) แบบตอบรับการเขารวมประชุม 

6) ตองคํานึงถึงวิธีรักษาความลับของเอกสารในการเตรียมและจัดสงเอกสาร ดําเนินการตาม 

SOP 025/04.0 

7) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงชุดเอกสารที่เตรียมแลวใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ทุกคนลวงหนากอนวันประชุมอยางนอย 7 วัน 

8) จัดเก็บหนังสือเชิญประชุมไวในแฟมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสวนกําหนดการ

ประชุมและเอกสารเชิญประชุม 

6.1.2 เตรียมการประชุม  

1) เตรียมหองประชุมในวันและเวลาท่ีกําหนดไว 

2) ตรวจสอบอุปกรณท่ีตองใช มีครบ และใชงานได 

6.2 ระหวางการประชุม 

6.2.1 ผูทบทวนหลักเขารวมประชุมได เวนแตมีเหตุสุดวิสัย 

6.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจอนุญาตใหผูวิจัย ผูจัดการโครงการวิจัย ผูใหทุนวิจัย ฯลฯ 

เขารวมการประชุมในวาระท่ีเก่ียวของ 

6.2.3 ประธานกรรมการฯ อาจใชดุลยพินิจในการอนุญาตแขกรับเชิญเขาสังเกตการณการประชุม เชน 

ผูท่ีขอเขาศึกษาดูงาน นักศึกษา ฯลฯ แขกรับเชิญตองลงลายมือชื่อในขอตกลงรักษาความลับฯ ดําเนินการตาม 

SOP 004/04.0 

6.2.4 เลขานุการฯ ตรวจสอบองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย (AF 02-020 และ AF 03-

020) และกรรมการฯ ที่มีความขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการวิจัยที่เสนอรับการพิจารณาในที่ประชุม 

จากนั้นเลขานุการฯ แจงประธานกรรมการฯ เม่ือกรรมการฯ ครบองคประชุม 

6.2.5 ประธานกรรมการฯ แจงกติกาในการประชุมตอกรรมการฯ และผูเขารวมประชุม โดยเฉพาะ

กรณีท่ีมีกรรมการที่มีความขัดแยงทางผลประโยชนจะตองออกจากที่ประชุมขณะคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอภิปรายและพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยและไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินได 
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6.2.6 ประธานกรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับวาระการประชุม เวนแตมีความจําเปนท่ี

ประธานกรรมการฯ ตองสลับวาระ 

6.2.7 วาระพิจารณาเริ่มโดยใหผูทบทวนหลักคนท่ี 1 เปนผูนําเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยยอ และ

ขอคิดเห็นทางวิชาการและจริยธรรมโดยวาจา โดยมีรายละเอียดตามบันทึกความเห็นในการพิจารณา

โครงการวิจัยที่เสนอทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 03-010) ตามดวยผูทบทวนหลักคนท่ี 2 ใหขอคิดเห็น

เพิ่มเติมจากคนท่ี 1 (AF 03-010) และตามดวยความคิดเห็นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไมไดเปน

กรรมการทบทวน และผูทบทวน ICF เปนผูทบทวนเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดง

ความยินยอมเขารวมโครงการ (AF 04-010)  

6.2.8 หากผู ทบทวนหลักไมสามารถเขาร วมประช ุมได ใหแจงเลขานุการฯ เพื ่อมอบหมาย 

ผูทบทวนหลักใหม 

6.2.9 ประธานกรรมการฯ นําการอภิปราย และสรุปขอคิดเห็นจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย  

6.2.10 เลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ บันทึกประเด็นอภิปรายในคอมพิวเตอรและนําเสนอผาน LED TV 

6.2.11 เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ บันทึกการอภิปรายและผลการ

ตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ลงในแบบบันทึกรายงานการประชุม (AF 04-020) 

6.2.12 ผูวิจัยอาจไดรับอนุญาตใหเขานําเสนอโครงการวิจัยโดยยอและชี้แจงขอคําถามที่กรรมการฯ 

ยกข้ึนมา 

6.2.13 หากกรรมการฯ คนหนึ่งคนใดออกจากท่ีประชุม ใหประธานกรรมการฯ ตรวจสอบวา จํานวน

กรรมการฯ ยังครบองคประชุมแลว จึงดําเนินการประชุมตอไปได 
6.3 การประชุมพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัย  

6.3.1 ประธานกรรมการฯ ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และสรุปผลการพิจารณา

โครงการวิจัย ผลการตัดสิน อาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modifications) หมายถึง ที่ประชุม

พิจารณาแลวและใหผู วิจัยปรับแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวใหเสนอตอ

ประธานกรรมการฯ ซึ ่งประธานกรรมการฯ เปนผู พิจารณาเอง หรือกรรมการฯ ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมาย จะพิจารณาและเสนอผลการพิจารณาตอประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติใหดําเนินการวิจัยได 
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3) ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (major revision/ 

resubmission) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัยเพิ่มเติมหรือแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวนําเสนอตอประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาอีกครั้งในท่ี

ประชุม 

4) เลื่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองการขอมูล

เพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือไมทันพิจารณาตามวาระการประชุม 

5) ไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ท่ีประชุมพิจารณาแลวและมี

เหตุผลชัดเจนวาการวิจัยไมสอดคลองกับหลักจริยธรรมที่เกี่ยวของกับมนุษยหากดําเนินการวิจัยจะขัดตอสทิธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 

6.3.2 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 05-020) 

พรอมลงลายมือชื่อ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.4.1 กรณีที่ผลการพิจารณาคือเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได จะระบุความถี่ของการสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัคร เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ แจงใหมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา พรอมกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) (AF 06-020) ในเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหระบุรายการเอกสารที่ใหความเห็นชอบ วันที่ให

ความเห็นชอบ วันหมดอายุ ความถ่ีของรายงานความกาวหนาและเง่ือนไข (ถามี) 

6.4.2 กรณีท่ีผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ 

แนะนํา หนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของ

กรรมการหรือท่ีปรึกษาอิสระ 

6.4.3 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เลื่อนการพิจารณาหนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย 

ผลการพิจารณา เหตุผลของการเลื่อนพิจารณา วันที่พิจารณา ขอมูลหรือเอกสารที่ตองการเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

(ถาตองการ) กรณีที่ตองการขอมูลเพิ่มเติมนักวิจัยจะตองสงรายละเอียดของขอมูลหรือเอกสารเพิ่มเติมภายใน 

90 วัน หากสงหลังจากนี้จะตองเสนอเขารับการพิจารณาแบบการพิจารณาครั้งแรก   หากเปนกรณีที่ไมทัน

พิจารณาตามวาระการประชุม ใหนําเขาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป  

6.4.4 กรณีผลการพิจารณา คือ ไมเห็นชอบ ประธานกรรมการฯ จะทําหนังสือแจงผูวิจัยพรอมเหตุผล 

ถาผูวิจัยตองการอุทธรณผลการตัดสิน อาจทําบันทึกถึงคณบดี พรอมแสดงเหตุผลท่ีสนับสนุนการอุทธรณ 

6.4.5 หนังสือแจงผลการพิจารณา 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 020/04.1 

บทท่ี 20 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

การดําเนินการประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
หนา 8 ของ 15 หนา 

 

 -329- 

1) เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาถึงผูวิจัย โดย

ลงลายมือชื่อเลขานุการฯ 

2) ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดทํา

เอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือชื่อโดยประธานกรรมการฯ 

3) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือฯ ใหผูวิจัยภายใน 14 วันหลังวันประชุมทางอีเมล และ

ผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือแจงผล

การพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษาฯ 

6.4.6 เอกสารรับรองโครงการวิจัย  

กรณีท่ีผลการพิจารณาเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได วันท่ีอนุมัติใหเปนวันท่ีประชุม หรือกรณีท่ี

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ วันท่ีอนุมัติเปนวันท่ีประธานกรรมการฯ เห็นชอบ

และลงลายมือชื่อ 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

6.5.1 เก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัยไวในหองท่ีปลอดภัยและจํากัดผูเขาถึงขอมูล 

6.5.2 รวบรวมและจัดหมวดหมูเอกสารตนฉบับท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยตามลําดับ  

6.6 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใชหลักจริยธรรมพ้ืนฐาน ประกาศ และแนวทางท่ีแสดงในขอ 6.1 

ในการพิจารณาตัดสิน การตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอาศัยความเห็นพองตองกัน 

(consensus) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเปนหลัก หากผลการพิจารณาไมสามารถบรรลุความเห็น

พองตองกันได ใหใชเสียงสวนใหญ (majority vote) โดยประธานกรรมการฯ จะเปนผู ด ําเนินการให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ลงคะแนนเสียงตัดสิน โดยใชเสียงขางมากจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย ในการลงคะแนนเสียงประธานกรรมการฯ จะงดออกเสียง เวนแตคะแนนเสียงเห็นชอบกับไมเห็นชอบ

เทากัน  ประธานกรรมการฯ จะลงคะแนนเสียงตัดสิน โดยผลการตัดสินจะบันทึกเปนลายลักษณอักษร 

6.7 ภายหลังการประชุม 

6.7.1 ผูชวยเลขานุการฯ เสนอรางรายงานการประชุมใหแกเลขานุการฯ หรือผูที่ไดรับมอบหมาย

โดยเร็วท่ีสุดเทาท่ีจะเร็วได เพ่ือตรวจทานความถูกตอง 

6.7.2 ผูชวยเลขานุการฯ ลงลายมือชื่อ และลงวันท่ีในรางรายงานการประชุม 

6.7.3 เลขานุการฯ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย ตรวจทานรายงานการประชุม 

6.7.4 แกไขแลวสงตนฉบับใหเลขานุการฯ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย ลงลายมือชื่อและลงวันท่ี 
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6.8 การเตรียมรายงานการประชุมและแบบตัดสิน 

6.8.1 จัดเตรียมรายงานการประชุม หนังสือแจงผลการพิจารณา และเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

1) ใชรางแบบบันทึกรายงานการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 03-020)  

2) ใชรางแบบบันทึกระเบียบวาระการประชุม (แบบ AF 01-020)  

3) เขียนสรุปการอภิปรายและผลการพิจารณาใหกระชับและอานงาย 

4) ใหแนใจวาครอบคลุมหัวขอครบถวนในแตละสวน 

5) ตรวจสอบคําสะกด ไวยากรณ และบริบทของรายงานการประชุม 

6) ทําใหเสร็จสิ้นกอนภายใน 14 วันหลังการประชุมเสร็จสิ้น 

7) พิมพหนังสือแจงผลการพิจารณาอยางเปนทางการ 

6.8.2 รายการท่ีตองบันทึกในรายงานการประชุม 

1) รายงานการประชุมควรประกอบดวยหัวขอตอไปนี้ 

1.1) ชื่อรายงานการประชุม 

1.2) ครั้งท่ีประชุม 

1.3) วันท่ี เวลา สถานท่ีของการประชุม 

1.4) รายนามผูเขารวมประชุม รายนามผูไมเขารวมประชุม รายนามผูเขารวมประชุม 

นอกเหนือจากกรรมการ (ถามี) 

1.5) เวลาเริ่มประชุม 

1.6) ประธานกลาวเปดประชุม 

1.7) การตรวจองคประชุมวามีองคประกอบครบกอนดําเนินการประชุม 

1.8) การตรวจสอบผูมีความขัดแยงทางผลประโยชน 

1.9) หัวขอตามวาระการประชุม 

1.10) ผูบันทึกรายงานการประชุมและพิมพรายงานประชุม  วันท่ี เดือน ป  

1.11) ผูตรวจรายงานการประชมุ วันท่ี เดือน ป 

2) รายละเอียดของโครงการวิจัยท่ีเสนอพิจารณา 

2.1) ชื่อโครงการท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

2.2) Research ID และ รหัสโครงการวิจัย (study code)  

2.3) ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

2.4) ชื่อผูทบทวน   
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2.5) ความคิดเห็นของผูทบทวนหลัก และผูทบทวน ICF  

2.6) ประเด็นสําคัญท่ีอภิปรายในท่ีประชุม 

2.7) ขอคิดเห็นเพ่ิมเติมจากท่ีประชุม   

2.8) กลุมเปราะบาง 

2.9) ประเภทความเสี่ยง 

2.10) ผลการพิจารณา และกําหนดวันท่ีตองทบทวนพิจารณาตอเนื่อง (continuing review) 

3) รายละเอียดของโครงการวิจัยหรือกิจกรรมท่ีขอความเห็นชอบโดยวิธีเรงดวน 

3.1) ชื่อโครงการวิจัย  

3.2)  ชื่อผูวิจัย 

3.3) รหัสโครงการวิจัย (study code)  

3.4) เรื่องท่ีเสนอขอความเห็นชอบและผลการพิจารณา 

4) รายละเอียดท่ีตองการของรายงานความกาวหนา 

4.1) ชื่อโครงการวิจัย 

4.2) รหัสโครงการวิจัย (study code) 

4.3) คําตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัเห็นชอบ เห็นชอบหลังจากแกไข

ปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ หรือไมเห็นชอบใหขยายเวลา  

5) รายละเอียดท่ีตองการของการแจงเหตุการณไมพึงประสงคและการสิ้นสุดโครงการ 

5.1) ชื่อโครงการวิจัย 

5.2) ชื่อผูวิจัย 

5.3) รหัสโครงการวิจัย (study code)  

5.4) การดําเนินการตามมติของคณะกรรมการฯ ตามความเหมาะสม 

6) รายละเอียดท่ีตองการของการขอยุติโครงการวิจัย 

6.1) ชื่อโครงการวิจัย 

6.2) ชื่อผูวิจัยและเหตุผลการยุติโครงการ 

6.3) รหัสโครงการวิจัย (study code) 

6.4) ผลการพิจารณารับทราบ หรือ ผลการพิจารณาดําเนินการกรณีท่ีขอยุติโครงการ 

กอนกําหนด 
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6.2.14 รายการในหนังสือแจงผลการพิจารณา 

1) ชื่อโครงการท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

2) รหัสโครงการวิจัย  

3) ชื่อผูวิจัย 

4) ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรณีที่ยังไมอนุมัติใหดําเนินการวจิัย 

ตองระบุเหตุผล ขอชี้แจง ขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ อยางชัดเจน 

5) สําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษา (กรณีเปนงานวิจัยนักศึกษา) 

6.2.15 การอนุมัติรายงานการประชุมและผลการพิจารณา 

1) เลขานุการฯ ตรวจสอบความสมบูรณของรายงานการประชุม 

2) เลขานุการฯ ลงลายมือชื่อ/พิมพชื่อ และลงวันที่ในรายงานการประชุมและแบบบันทึกผล

การตัดสิน 

6.2.16 การเก็บรายงานการประชุมเขาแฟม 

1) เก็บรายงานการประชุมตนฉบับในแฟมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสวนรายงานการ

ประชุม 

2) จัดเก็บหนังสือโตตอบ สําเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย สําเนาหนังสือแจงผลพิจารณาไว

ในแฟมโครงการวิจัย 

6.2.17 สงรายงานการประชุม เอกสารรับรองโครงการ และหนังสือแจงผลการพิจารณา 

1) สงหนังสือแจงผลการตัดสินและเอกสารรับรองโครงการวิจัย (ในกรณีเหน็ชอบโครงการวิจัย

โดยไมมีการแกไขเพ่ิมเติมหรือเห็นชอบโดยมีเง่ือนไข) ตอผูวิจัย 

2) สงสําเนารายงานการประชุมใหกรรมการฯ พรอมกับเอกสารอ่ืน ๆ ในการประชุมครั้งตอไป 

 

7. ภาคผนวก 

AF 03-010 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณา 

ในท่ีประชุม 

AF 04-010 แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

AF 01-020  ระเบยีบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 02-020 แบบเอกสารแสดงรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีเขารวมประชุม 

AF 03-020 แบบตรวจสอบองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
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AF 04-020 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 05-020 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 06-020 เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 - 

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf- 

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย.  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-%20accessed%2018%20January%202016
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-%20accessed%2018%20January%202016
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9. บันทึกประวัติ SOP 020/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 021/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน numerical list 

2. แกไขรายละเอียดการปฏิบัติขอ 6.2 

ระหวางการประชุม 

3. เพ่ิมผูทบทวนปฐมภูมิควรเขาประชุม 

เพ่ือใหแนใจวาผูทบทวนควรจะนําเสนอ

ขอคิดเห็นดวยตนเอง 

4. เพ่ิมการนําอภิปรายและสรุปของประธาน

กรรมการฯ ใหเปนไปตามประเด็นไดแก

ประเด็นการออกแบบวิจัย ประเด็น

จริยธรรม และประเด็นการขอความ

ยินยอมและเอกสารแสดงความยินยอม 

เพ่ือใหการอภิปรายครบทุกประเด็นและ

ประเด็นไมยอนไปมา 

5. เพ่ิมเติมเลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ 

บันทึกประเด็นอภิปรายในคอมพิวเตอร

และฉายผาน LCD projector เพ่ือให

ประธานกรรมการฯ และกรรมการฯ เห็น 

และสรุปความเห็นไดชัดเจน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 021/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 020/04.1 

บทท่ี 20 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

การดําเนินการประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
หนา 14 ของ 15 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

6. หัวขอ 6 รายละเอียดของการดําเนินการ 

ขอ 6.1.2 สงเอกสารโครงการ จัดสงชุด

เอกสารท่ีเตรียมแลวใหกรรมการฯ และผู

ทบทวนอยางนอย 10 วัน ลวงหนา 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 021/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับรายละเอียดการดําเนินการ ขอ 6.2 

ระหวางการประชุม เพ่ิมความชัดเจนใน

การดําเนินการของกรรมการฯ ท่ีมีความ

ขัดแยงทางผลประโยชน 

4. ปรับการพิจารณาตัดสินของ

คณะกรรมการฯ ใหสอดคลองกับ FONEC 

003 หากผลการพิจารณาไมสามารถบรรลุ

ความเห็นพองกันไดใหใชเสียงสวนใหญ

จากประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ 

และคณะกรรมการฯ  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 020/04.1 

บทท่ี 20 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

การดําเนินการประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 
หนา 15 ของ 15 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 020/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 
SOP 020/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 20 
3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล  
คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและ
สม่ําเสมอ 

5. ปรับลําดับของเอกสาร และแบบบันทึก 
ในสวนของ AF form ใหสอดคลองกับ
รายละเอียดการดําเนินการ 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 
ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 020/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แกไข version ของ SOP number 
2. เพ่ิมรายละเอียดในหัวขอ 6.4.3 ในกรณี

ท่ีผลการพิจารณาเลื่อนการพิจารณา   
3. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 
ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินนี้ประเมินโดยใชแบบการประเมินตาม SIDCER-FERCAP Assessment Form เปนหลัก 

 

ช่ือผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)………………………………………………………………………………….. 

Study code: ……………………………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือโครงการวิจัย: (Protocol title)……………………………………………………………………………..……………….. 

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

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

สรุปยอโครงการวิจัย 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-010 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -338- Page 2 of 5 

Item Assessment topics 
Appropriate 

Not 

Appropriate 
N/A Comments 

A Scientific assessment 

1 Rationale     

2 Objectives     

3 Study design     

4 Study population     

5 Sample size     

6 Inclusion criteria     

7 Exclusion criteria     

8 Withdrawal (intervention) criteria     

11 Procedures used in research     

12 The use of control group or 

placebo 

    

14 The use of medical devices     

15 Method of research assessment 

15.1 Assessment of efficacy* 

    

15.2 Assessment of safety*     

16 Monitoring of complications and 

solutions 

    

17 Blood or specimens (frequency 

and amount) 

    

18 Duration and number of follow-

up 

    

19 Statistics used in analysis     

* a) Specification of the assessment parameters; b) Methods and timing for assessing 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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Item Assessment topics 
Yes No NA Comments 

B Ethical Issue 

1 Involvement of vulnerable participants     

1.1 Identification of vulnerability  

1.2 Justification for the use of vulnerable 

participants 

 

1.3 Protection of vulnerable groups if 

vulnerable groups are involved 

 

2 Risks to the health of participants     

2.1 Identify the risks: physical, psychological, 

economic, legal risk or risks due to invasion of 

privacy and breach of confidentiality 

 

2.2 Sufficient measures to prevent or minimized 

the risks 

 

3 Risks to the health of the embryo or the 

unborn child or spouse 

    

4 Risks to the research community     

5 Direct benefits to participants 

5.1 During the study 

    

5.2 After study (post-study benefits)     

6 Benefits to the research community     

7 Benefits to society     

8 Favorable benefit/risk ratio     
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Item Assessment topics 
Appropriate 

Not 

Appropriate 
NA Comments 

C Informed Consent 

1 Informed consent process     

1. 1 Person who obtained informed 

consent 

    

1.2 Time when obtained informed 

consent 

    

1.3 Place where informed consent was 

obtained 

    

2 Objective of the research     

3 Voluntary participation     

Right to withdraw from the study     

4 Alternatives in case of non-participation     

5 Rationale of the study     

6 Study procedure and participant's 

responsibilities 

    

7 Risks or discomforts to the participants     

8 Benefits to the participants or others     

9 Medical care during the study     

10 Payment/reimbursement/compensation     

11 Privacy and confidentiality     

12 Name, contact address, and telephone 

number of the investigator 

    

13 Contact address and telephone number 

of the ethics committee 

    

14 Certificate of informed consent 

form/Assent form 

    

15 Language used in the informed consent 

form 

    

D Qualification on Investigator     

1 Qualification of the investigator     

2 Training of the investigator     

3 Conflict of interest of the investigator     

 

Risk assessment of the protocol 
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 Research not involving more than minimal risk 

 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 

benefit to the participants 

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to 

individual participant, but likely to yield generalizable knowledge about the 

participant's disorder or condition 

 

Duration of progress report 

 3 Months   6 Months      12 Months 

 

Opinion of the Reviewer 

 เห็นชอบ (Approve/favorable opinion) 

 เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (Minor modifications) 

 ผานเลขานุการฯ 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

 ผูทบทวน ICF 

 ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม (Major revision/resubmission) 

 เลื่อนการพิจารณา (Defer) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

 ไมเห็นชอบ (Disapprove/unfavorable opinion) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

Other comments or recommendations 

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

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

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันท่ี .................................................................. 
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แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………………………….  

ชื่อหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)……………………………………………………………………………………………………… 

ชื่อโครงการวิจัย: (Protocol title)………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

Study code: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

1. เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

    1.1 มีขอมูลและหัวขอท่ีจําเปนครบถวน (information) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุหัวขอท่ีควรเพ่ิมเติม………………………………………………………………………………………………… 

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

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

    1.2 ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจไดกับกลุมตัวอยาง (language) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุเพ่ิมเติมในขอแนะนําเพ่ิมเติม…………………………………………………………………………………… 

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

       1.3 มีขอความยกเวนสิทธิ/บีบบังคับผูเขารวมโครงการ/เชิญชวนเกินความเหมาะสม  

             [   ]  มี     [   ]   ไมมี        

     ถามี โปรดระบุขอความดังกลาว………………………………………………………………………………………………………. 
     

    1.4 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก มี assent และ parental consent 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

1) เด็กอายุตํ่ากวา 7 ป บริบูรณ              [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

2) เด็กอายุ 7 ป บริบูรณ แตไมถึง 15 ป    [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

3) เด็กอายุ 15 ป บริบูรณ แตไมถึง 18 ป  [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     
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1.5 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยไมสามารถใหความยินยอมได มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดย 

     ชอบธรรม 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

     1.6 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยอานภาษาไทยไมออก มี impartial witness 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

 

ขอแนะนําเพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันที่............................................... 
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ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

(Research Ethics Committee Agenda, Faculty of Nursing, Chiang Mai University) 

สามัญครั้งท่ี …./……. (Regular Meeting No. …./…….) 

วัน............ท่ี ............ เดือน .............. พ.ศ. ........... เวลา ................ น. (DD........................ MM 

.............. YYYY ........... Time ................)  5 

ณ …………………………………………. (Venue…………………………) 

 

วันท่ีจัดสงเอกสารถึงคณะกรรมการ 

(Date of issuance: dd/mm/yyyy) 

 10 

เรียน  

(To: EC Members’ name) 

 

เรื่อง เรียนเชิญประชุม 

(Subject: Notification of Meeting) 15 

 

ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

(Research Ethics Committee Agenda, Faculty of Nursing, Chiang Mai University) 

สามัญครั้งท่ี …./……. (Regular Meeting No. …./…….) วัน............ท่ี ............ เดือน .............. พ.ศ. 

........... เวลา ................ น. (DD........................ MM .............. YYYY ........... Time ................)  20 

ณ …………………………………………. (Venue…………………………) 

 

1. ประธานเปดการประชุม (Call to order) 

 

2. ตรวจสอบองคประชุม (Determination of quorum) 25 

 

3. ตรวจสอบผูมีความขัดแยงทางผลประโยชน (Disclosure of conflicts of interest) 

 

4. รับรองวาระการประชุม (Approval of the agenda) 
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5. วาระประชุม (Agenda)  

5.1 วาระท่ี 1 เรื่องแจง (Reports and Announcements) 

5.1.1 โครงการที่เสนอขอรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม และโครงการวิจัยที่เสนอขอรับ

การทบทวนพ ิจารณาแบบเร  งด  วน (Protocols requesting Exemption from Ethical Review and 5 

Expedited Review)  จํานวนท่ีเสนอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนในชวงกอนวันประชุม และจํานวน

ท่ีไดรับการพิจารณารับรอง (Number of protocols submitted for expedited review and number of 

protocols approved for expedited review) 

5.1.2 การเก็บขอมูล ณ คณะพยาบาลศาสตร (Protocols requesting data collection at the 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University) 10 

5.1.3 เรื่องแจง อ่ืน ๆ (Other announcements)  

5.2 รับรองรายงานประชุม (Approval of the minutes of the last meeting) 

5.3 เรื่องสืบเนื่อง (Follow-Up Items from Last Meeting) 

5.4 โครงการวิจัยท่ีเสนอทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชมุ (Protocols requiring Full Board 

Review) 15 

5.4.1 โครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแกไขและสงกลับเขามาพิจารณาอีกครั้ง (Protocols with 

Modifications/Resubmissions) 

5.4.2 โครงการวิจัยท่ียื่นเสนอครั้งแรก (Protocols for Initial Review) 

5.4.3 โครงการวิจัยท่ีแกไขเพ่ิมเติม (Amendments) 

1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเรงดวน (Protocols receiving Expedited Review) 20 

2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบโครงการวิจัยในท่ีประชุม (Protocols receiving Full 

Board Review) 

5.4.4 รายงานความกาวหนาและการขอตออายุโครงการวิจ ัย (Progress Report and Study 

Extensions Submitted for IRB Approval) 

5.4.5 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final study reports) 25 

5.4.6 รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง (Protocol Non-

Compliance (Deviation or Violation) Reports) 

5.4.7 รายงานเหตุการณไมพึงประสงค SAE Reports (Full Board Review) 
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6. เรื่องอ่ืน ๆ (Other Matters) 

6.1 กําหนดการประชุมครั้งตอไป ................................ (Date for  next meeting) 

7. Adjournment 

เตรียมและตรวจสอบความถูกตองโดย   ลายเซ็น 

(Prepared by)     (Signature over Title, Name, Surname) 5 

ช่ือ นามสกุล 

ตําแหนง ........................................... 

วันท่ี .................................................. 
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แบบเอกสารแสดงรายช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีเขารวมประชุม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เชียงใหม 50200 

โทร. ……………………….  โทรสาร  ………………………………….. 

วาระดำรงตำแหนง ............................................... ถึง .............................................. 

 

ลำดับ ชื่อ-สกุล เพศ 
ตำแหนง 

ในคณะกรรมการ 

Scientific, 

Non-scientific) 
วุฒิสูงสุด 

สาขาที่ 

เชี่ยวชาญ/

วิชาชีพ 

สังกัดคณะ

พยาบาล

ศาสตร 

ทำเคร่ืองหมาย 

() หาก

กรรมการไดเขา

รวมประชุม

พิจารณา 

1         

2         

3         

4         

5         

6         

7         

8         

9         

10         

11         
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ลำดับ ชื่อ-สกุล เพศ 
ตำแหนง 

ในคณะกรรมการ 

Scientific, 

Non-scientific) 
วุฒิสูงสุด 

สาขาที่ 

เชี่ยวชาญ/

วิชาชีพ 

สังกัดคณะ

พยาบาล

ศาสตร 

ทำเคร่ืองหมาย 

() หาก

กรรมการไดเขา

รวมประชุม

พิจารณา 

12         

13         

14         

15         

 

กรรมการที่มี conflict of interest       [    ] ไมมี        [    ]  มี ระบุชื่อ …………………………………………………… รหัสโครงการ ......................... และไมอยูขณะตัดสนิโครงการวิจัย 

 

 

ลายเซ็น............................................................... 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 



 
 

Research Ethics Office 
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MEMBERSHIP ROSTER- ETHICS COMMITTEE 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University, Chiang Mai 50200, THAILAND 

Tel. ……………………….  Fax  ………………………………….. 

Valid from ............................................... to .............................................. (Day/Month/Year) 

 

No. Name of Member Gender 
Position 

on EC 

Scientific, 

Non-scientific) 

Highest 

Degree(s) 

Primary 

specialty 

Institutional 

Title 

Affiliate 

or 

non-affiliate 

Tick () if 

member present 

When protocol 

reviewed 

(date of 

review..…) 

1          

2          

3          

4          

5          

6          

7          

8          

9          

10          
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No. Name of Member Gender 
Position 

on EC 

Scientific, 

Non-scientific) 

Highest 

Degree(s) 

Primary 

specialty 

Institutional 

Title 

Affiliate 

or 

non-affiliate 

Tick () if 

member present 

When protocol 

reviewed 

(date of 

review..…) 

11          

12          

13          

14          

15          

 

The conflict of interest       [    ] No         [    ]  Yes  ………………………………………………………………Project study code is ……………………………...... 

The EC member should  leave conflict during the discussion and decision making  

 

 

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

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

Secretary of the Committee 
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แบบตรวจสอบองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

การประชุมครัง้ท่ี .................................... วันท่ี ......................................................................... 

 

องคประชุม มี ไมมี ไมมี 

1. กรรมการเกินครึง่หนึ่งของคณะกรรมการฯ    

2. กรรมการมีท้ังเพศหญิงและเพศชาย    

3. กรรมการท่ีในสาขาดานวิทยาศาสตรอยางนอย 1 คน    

4. กรรมการท่ีมีความรูในสาขาการวิจัยท่ีพิจารณาอยางนอย 2 คน    

5. กรรมการท่ีไมไดสังกัดคณะพยาบาลศาสตรอยางนอย 1 คน    

6. กรรมการท่ีไมใชสาขาดานวิทยาศาสตรอยางนอย 1 คน    

 

 

 

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

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

กรรมการและเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

(Meeting Minutes of the Research Ethics Committees, Faculty of Nursing, Chiang Mai University) 

สามัญครั้งท่ี …./……. 

Regular Meeting …./……. 

วัน............ท่ี ............ เดือน .............. พ.ศ. ........... เวลา ................ น. 5 

DD........................ MM .............. YYYY ........... Time ................ 

ณ หองประชุมสมจิตต ภาติกร ช้ัน 2 อาคาร 1 คณะพยาบาลศาสตร 

Venue………………………… 

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

รายนามผูเขาประชุม (Attendances) 10 

1.   

2.   

3.   

4.   

5.   

 

รายนามผูไมเขารวมประชุม (Absent) 

1.   

2.   

3.   

 

รายนามผูเขารวมประชุมนอกเหนือจากกรรมการ (Others) 

1.   

2.   

 15 

เวลาเริ่มประชุม …………. น. (Start Time) 

 

ประธานเปดการประชุม (Call to order) 
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การตรวจสอบองคประชุม (Determination of quorum) 

 

การตรวจสอบผูมีความขัดแยงทางผลประโยชน (Disclosure of conflict of interest) 

 

รับรองวาระการประชุม (Approval of the agenda) 5 

  

 

ระเบียบวาระท่ี 1 :  เรื่องแจง (Reports and Announcements) 

 1.1) โครงการที่เสนอขอรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม และโครงการวิจัยที่เสนอ

ขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Protocols requesting Exemption from Ethical Review and 10 

Expedited Review)  จํานวนท่ีเสนอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนในชวงกอนวันประชุม และจํานวน

ท่ีไดรับการพิจารณารับรอง (Number of protocols submitted for expedited review and number of 

protocols approved for expedited review)  

 1.2) การเก็บขอมูล ณ คณะพยาบาลศาสตร (Protocols requesting data collection at 

the Faculty of Nursing, Chiang Mai University)  15 

  1.3)  เรื่องแจง อ่ืน ๆ (Other announcements)  

 

ระเบียบวาระท่ี 2 :  รับรองรายงานประชมุ (Approval of the minutes of the last meeting) 

ประธานฯ เสนอท่ีประชุมพิจารณารับรองรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

Corrections in the Meeting Minutes 20 

คณะพยาบาลศาสตร สมัยสามัญ ครั้งท่ี 10/2563 เม่ือวันท่ี 17 ธันวาคม พ.ศ. 2563 

หนาท่ี 

Page 

บรรทัดท่ี 

Line 

ขอความเดิม 

Details 

ขอความแกไข 

Correction Details 

    

    

    

    

 หลังจากนั้น ท่ีประชุมฯ มีมติรับรองรายงานการประชุม (Approval of the Meeting Minutes) 
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ระเบียบวาระท่ี 3 : เรื่องสืบเนื่อง (Follow-Up Items from Last Meeting) 

3.1 ………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

ระเบียบวาระท่ี 4 :  วาระพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Protocols requiring Full Board Review)  5 

4.1 โครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแกไขและสงกลับเขามาพิจารณาอีกครั้ง (Protocols with 

Modifications/Resubmissions)    จำนวน ……… เรื่อง ไดแก 

4.1.1 โครงการวิจัยเรื่อง.............................   (Protocol Title) 

Research ID:                                           STUDY CODE:  

หัวหนาโครงการวิจัย:  (Principal Investigator)  10 

สาขาวิชาฯ: (Major) หรือ or  สังกัด : (Quorum Status)   

อาจารยท่ีปรึดษา (Advisory Team) หรือ  ผูรวมวิจัย : (Co-investigators)  

ผูทบทวน : (Reviewers)  

 

ความคิดเห็นของผูทบทวน : 15 

(Assessment of Scientific Issues and Assessment of Ethical Issues) 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 (1st Primary Reviewer) 

 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 (2nd Primary Reviewer) 

 20 

ความคิดเห็นของผูทบทวน ICF: (Assessment of Informed Consent Issues) 

 

 

ขอคิดเห็นเพ่ิมเติมจากท่ีประชุม: (Additional Suggestions) 

 25 

ท่ีประชุมพิจารณามีขอแนะนำ (Conclusion and Recommendation) 

 

กลุมเปราะบาง (Identify Vulnerable Population) 

 

ประเภทความเส่ียง (Risk Assessment)  30 



 
 

สำนักงานจริยธรรมการวิจัย 
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ผลการพิจารณา:  (Action Taken) 

 

4.2 โครงการวิจัยท่ีย่ืนเสนอครั้งแรก (Protocols for Initial Review)  จำนวน ……… เรื่อง ไดแก 

4.2.1 โครงการวิจัยเรื่อง.............................   (Protocol Title) 5 

Research ID:                                           STUDY CODE:  

หัวหนาโครงการวิจัย:  (Principal Investigator)  

สาขาวิชาฯ: (Major) หรือ or  สังกัด : (Quorum Status)   

อาจารยท่ีปรึดษา (Advisory Team) หรือ  ผูรวมวิจัย : (Co-investigators)  

ผูทบทวน : (Reviewers)  10 

 

ความคิดเห็นของผูทบทวน : 

(Assessment of Scientific Issues and Assessment of Ethical Issues) 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 (1st Primary Reviewer) 

 15 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 (2nd Primary Reviewer) 

 

ความคิดเห็นของผูทบทวน ICF: (Assessment of Informed Consent Issues) 

 

ขอคิดเห็นเพ่ิมเติมจากท่ีประชุม: (Additional Suggestions) 20 

 

ท่ีประชุมพิจารณามีขอแนะนำ (Conclusion and Recommendation) 

 

กลุมเปราะบาง (Identify Vulnerable Population) 

 25 

ประเภทความเส่ียง (Risk Assessment)  

 

ผลการพิจารณา:  (Action Taken) 

4.2.2….. 

 30 
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4.3 โครงการวิจัยท่ีแกไขเพ่ิมเติม (Amendment) จำนวน …….. เรื่อง ไดแก 

4.3.1)  โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาแบบเรงดวน (Protocols receiving Expedited 

Review)  จํานวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 5 

 

4.3.2) โครงการวิจัยที ่ไดร ับการพิจารณาแบบโครงการวิจ ัยในที ่ประชุม (Protocols 

receiving Full Board Review)  จํานวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 10 

  

4.4) รายงานความกาวหนาและการขอตออายุโครงการวิจัย (Progress Report and Study 

Extensions Submitted for IRB Approval) จำนวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 15 

 

 4.5) รายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย (Final study reports) จํานวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 

 20 

 4.6) รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol Non-

Compliance (Deviation or Violation) Reports) 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 

 25 

 4.7)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงค SAE Report (Monthly/Quarterly report)  จำนวน 

………. เรื่อง ไดแก 

 1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 

 30 
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ระเบียบวาระท่ี 5  เรื่องอ่ืน ๆ (Other Matters) 

5.1 กำหนดการประชุมครั ้งตอไป ………………………………….. (Appointment Date for the next 

meeting) 

 

ปดการประชุม (Adjournment)  ……………….. น.  5 

 

 

ลงลายมือชื่อ   ลงลายมือชื่อ  

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

 บันทึกและพิมพรายงานการประชุม 

(Prepared by) 

  ตรวจรายงานการประชุม 

(Checked by) 

 วันท่ี ………………..    วันท่ี …………………. 
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แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ครั้งท่ี ................วันท่ี ................................... 

ณ หองประชุม..................................................... 

 

ลําดับ ชื่อเร่ือง ผูวิจัยหลัก สาขาวิชา/

หนวยงาน 

ผลการพิจารณา 

1    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

2    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

3    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

 

 

 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี ………………………………………. 
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เอกสารเลขที ่…../25XX 

 

เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
 

ชื่อคณะกรรมการ :  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

ที่อยู :   เลขที่  110/406  ถนนอินทวโรรส  ตําบลสุเทพ  อําเภอเมือง  จังหวัดเชียงใหม  50200 

ชื่อเร่ืองโครงการวิจัย (ภาษาไทย)……………………………………………………...………………………………………...……….…… 

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

Study code : …………………………………………………………………………………………………………..……………….……………… 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย :  ตําแหนงทางวชิาการ /ชื่อ/สกุล ………………………………………………………..….…………………. 

สังกัด : คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลยัเชียงใหม  (กรณีนกัศึกษาระบุ หลักสูตร /สาขาวชิา) 

ผูใหทุนวิจัย : (ถามี)....................................................................................................................................................... 

 

เอกสารที่รับรอง ฉบับที่รับรอง 

โครงการวิจัย  

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร  

หนังสือแสดงความยินยอมสําหรับอาสาสมัคร  

เคร่ืองมือวิจัย  

อัตตประวัติหัวหนาโครงการ  

เอกสารประชาสัมพันธ  

อ่ืน ๆ  

กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย :  การประชุมคณะกรรมการฯ  คร้ังที่.........วันที่.................. 

  การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

  

ผลการพิจารณา : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดพิจารณาแลว มีมติเห็นชอบใหดําเนนิการวิจัยในขอบเขตที่เสนอได 

อนุมัติ  ณ วันที่ ..... เดือน  .............  พ.ศ. ............... มีผลถึงวันที่ ......... เดือน.............. พ.ศ. ......... 
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กําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย  

[  ] ทุก 3 เดือน 

[  ] ทุก 6 เดือน 

[  ] ทุกป (ในกรณีนี้โปรดยื่นภายใน 30 วันกอนวันหมดอายุใบรับรอง) 

 

คณะกรรมการฯ ชุดนี้จัดตั้งและดําเนินการตาม GCPs และแนวทางจริยธรรมสากล กฎหมายและขอบังคับที่เก่ียวของ 

 

ลงชื่อ : ........................................................................... 

(ตําแหนงวิชาการ ..........................................................) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

 

การปฏิบัติหลงัจากรับรอง 

1. หากจะแกไขเปลี่ยนแปลงในขอมูลสําหรับผูปวย/อาสาสมัคร หรือเอกสารยินยอมหรือโครงการวิจัย  

ตองขออนุมัติกอนเวนแตวาเปนเร่ืองเรงดวนเพื่อสวัสดิภาพของอาสาสมัคร 

2. หากมีขอมูลใหมหรือเหตุการณใด ๆ ที่อาจมีผลตออัตราสวนระหวางผลประโยชน/ความเสี่ยงของ 

การศึกษาวิจัย ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโดยรีบดวน 

3. การเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงการวิจยั ตองแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคร้ัง 

4. ขอสงรายงานผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการ 

5. หากใกลระยะสิ้นสุดการอนุมัติแลว แตผูวิจัยยงัดําเนนิการไมแลวเสร็จ กรุณาสงรายงานความกาวหนา

โครงการวิจัย พรอมบันทึกขอขยายเวลา โดยระบุเหตุผลความจําเปนในการขยายเวลา พรอมทั้ง

ระยะเวลาที่ขอขยาย ทั้งนี้จะตองดําเนินการกอนที่จะสิน้สุดระยะเวลาการอนุมัติตามที่ระบุในเอกสาร

รับรองภายใน 30 วัน 
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No. …../20xx 

 

Certificate of Approval 
 

Name of  Committee : Research Ethics Committee, Faculty  of  Nursing, Chiang Mai University 

Address of Committee : 110/406 Intavaroros Rd., Suthep,  Muang, Chiang Mai, Thailand 50200 

Principal Investigator: Academic/Profession title…………………………………………………………………….……….. 

Faculty of Nursing Chiang Mai University. 

Protocol title : ……………………………………………………………………………………………………….…………….……………… 

Study code : ………………………………………………………………………………………………………..…………………………… 

Sponsor : …………………………………………………………………………………………………………………………….……………….. 

Documents filed Document reference 

Research  protocol  

Informed consent documents  

Patient information sheet  

Instrument  

Principal Investigator Curriculum Vitae  

Advertisements : (if any)  

Other  

 

Opinion of the Ethics Committee/Institutional Review Board :  Full Board Review  No..…. Date…..…... 

  Expedited Review on ….. month …… 

  

 

The Ethics Committee has reviewed the protocol and documents above and give the favorable 

opinion 

 

Date of Approval : …………………………….………………… Expiration  Date : …………………………….……….. 



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
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Progress report is required to be submitted to the Ethics Committee for continuing review  

[  ] at 3 month interval 

[  ] at 6 month interval 

[  ] annually (in this case please submit within 30 days prior to expiration date) 

 

This Ethics Committee is organized and operates according to GCPs and relevant international ethical 

guidelines, the applicable laws and regulations. 

 

 

Signed :   ………………………………………..…………… 

Academic title (Name………………………..………..) 

Chairperson,  Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

GENERAL CONDITION OF APPROVAL: 

1. Prior Research Ethics Committee approval is required before implementing any 

changes in the consent documents or protocol unless those changes are required 

urgently for the safely of subjects. 

2. Any event or new information that may affect the benefit/risk ratio of the study must 

be reported to the REC promptly. 

3. Any protocol deviation/violation must be reported to the REC. 

4. Review of close study report is required to be submitted to the REC. 

5. Review of progress report to the REC within 30 days before expiration date. 
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กำรประชุมนัดพิเศษ 
(Extra Meeting) 

วันที่เร่ิมใช้ วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
แทนฉบับที ่ SOP 021/04.0 
 
ผู้จัดท า คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
ผู้อนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ธานี แก้วธรรมานุกูล) 
 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 
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สำรบัญ 
หัวข้อ เรื่อง หน้ำ 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  4 

 6.2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 4 

 6.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอ้างอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 021/04.1 6 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการประชุมนัดพิเศษ และเป็นแนวทางการทบทวน พิจารณา และ

เห็นชอบในเรื่องตา่ง ๆ โดยการประชุมนัดพิเศษ 
 

2. นิยำมศัพท์ 
กำรประชุมนัดพิเศษ 
(Extra meeting) 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นอกเหนือจาก
ก าหนดการประชุมตามปกติ ขั้นตอนและหลักการปฏิบัติจะ
เป็นตามแนวทางท่ีวางไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
3.ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมนัดพิเศษที่จัดการประชุมขึ้นเพื่อพิจารณาเรื่องต่าง ๆ 
ที่ต้องการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ เช่น เรื่อง
เกี่ยวกับความปลอดภัย ประเด็นเกี่ยวกับการคุกคามชีวิต การศึกษาวิจัยใหม่ การเพิ่มเติมรายชื่อผู้วิจัย การ
ทบทวนพิจารณาต่อเนื่อง ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เป็นต้น 
 
4. ควำมรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ อาจเรียกประชุมนัดพิเศษตามความเหมาะสม 
 
5. แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินกำร  

ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

เลขานุการฯ และ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และประธานกรรมการฯ 

3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
 

เลขานุการฯ และ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
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6. รำยละเอียดกำรด ำเนินกำร 
6.1 ก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  

6.1.1 การประชุมนัดพิเศษจะกระท าในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ ได้แก่ 
1) เรื่องท่ีมีความจ าเป็นต้องการพิจารณาเร่งด่วนเนื่องจากมีผลกระทบต่อประโยชน์ของชุมชน 

หรือเศรษฐกิจของชาติ ฯลฯ 
2) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Serious 

Adverse Reactions)  
3) เรื่องที่เก่ียวข้องกับความตายของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  
4) เรื่องอ่ืน ๆ ที่ประธานกรรมการฯ เห็นควรให้มีการประชุมนัดพิเศษ 

6.1.2 แจ้งใหก้รรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมนัดพิเศษ 
6.1.3 เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ จัดส่งส าเนาเอกสารที่จะน าเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเขา้ร่วม

ประชุม 
6.1.4 แนบเอกสารระเบียบวาระการประชุมที่ระบุครั้งที่ วัน เวลา แบบตอบรับไปด้วย  
6.1.5 ด าเนินการตาม SOPs ที่เก่ียวข้อง 

6.2 ระหว่ำงกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
6.2.1 การประชุมนัดพิเศษต้องประกอบด้วยองคป์ระชุมเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 
6.2.2 การประชุมนัดพิเศษปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง  

6.3 ภำยหลังกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
การประชุมนัดพิเศษ ปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง  

 
7. ภำคผนวก 

-ไม่มี- 
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8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 
_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 
Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 - 
accessed 18 January 2016) 

8.3 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  
Research with Human Participants, 2011. 
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf- 
accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนใน
ประเทศไทย. 

  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 021/04.1 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 022/ 
01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แก้ไข bullet เป็น Numerical list 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 022/ 
03.0 

12 กุมภาพันธ์ 2559 1. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ศาสตราจารย์ 
(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แก้ไขปกวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท 
3. สารบัญหัวข้อ 5 และ หัวข้อ 6 
4. ตรวจสอบภาษาและค าให้ถูกต้องและใช้

ค าให้สม ่าเสมอ 
5. ปรับการเขียนให้เรียงล าดับและเข้าใจง่าย 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 022/ 
03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แก้ไข version ของ SOP number 
2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไขวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 021/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แก้ไข version ของ SOP number เป็น 
SOP 021/04.0 

2. แก้ไขบท เป็นบทที่ 21 
3. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แก้วธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-
ศาสตร์ 

4. ตรวจสอบภาษาและค าให้ถูกต้องและ
สม ่าเสมอ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 001/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แก้ไข version ของ SOP number 
2. แก้ไขเอกสารอ้างอิง  8.1  

International Council for 
Harmonization of Technical 
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ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

Requirements for Pharmaceuticals 
for Human Use (ICH). ICH 
Harmonized Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): 
Guideline for Good Clinical 
Practice E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 
ให้เป็นฉบับปัจจุบัน 
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คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 022/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 วิธีบันทึกการติดตอสื่อสาร 4 

 6.2 ขอความในบันทึกการติดตอสื่อสาร 4 

 6.3 การดําเนินการกับเรื่องท่ีมีการติดตอสื่อสาร 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 4 

9 บันทึกประวัติ SOP 022/04.1 5 
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คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 3 ของ 6 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาที ่ส ํานักงานฯ ในการ

ติดตอสื่อสารกับผูวิจัย กรรมการฯ ผูใหทุนวิจัย อาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืน ๆ 

 

2. นิยามศัพท 

-ไมมี- 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดตอสื่อสารทุกประเภทท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จําเปนตองอาศัยการตัดสินใจท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยจากประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ กรรมการฯ เลขานุการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ที่ดําเนินงานดานจริยธรรม

การวิจัย รับผิดชอบกรอกแบบบันทึกการสื่อสารทางโทรศัพท หรือการสื่อสารระหวางบุคคลที่เกี่ยวของกับ

โครงการศึกษาวิจัยท่ีผานมา ปจจุบัน หรือในอนาคต 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 วิธีบันทึกการติดตอสื่อสาร 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/กรรมการฯ 

เลขานุการฯ/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 ขอความในบันทึกการติดตอสื่อสาร 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/กรรมการฯ 

เลขานุการฯ/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การดําเนินการกับเรื่องท่ีมี 

การติดตอสื่อสาร 

ประธานกรรมการฯ/กรรมการฯ 

เลขานุการฯ/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 4 ของ 6 หนา 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 วิธีบันทึกการติดตอส่ือสาร  

วิธีบันทึกการสื่อสารที่เปนลายลักษณอักษร อาจทําไดหลายวิธี ไดแก การเขียนดวยลายมือ การพิมพ

ดวยคอมพิวเตอร หรือการพิมพไวในคอมพิวเตอร  

6.2 ขอความในบันทึกการติดตอส่ือสาร  

6.2.1 แบบบันทึกการสื่อสาร (AF 01-022) ควรประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้  

1) วันท่ีติดตอสื่อสาร และวิธีการสื่อสาร 

2) ขอมูลเก่ียวของกับโครงการวิจัย ไดแก รหัสโครงการวิจัย ผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย เปนตน 

3) ชื่อผูท่ีติดตอดวย พรอมท้ังท่ีอยู เบอรโทรศัพท หรือ อีเมล 

4) สรุปขอความสื่อสาร 

5) แผนการติดตามผล (ถามี) 

6) ลงนามผูบันทึกการสื่อสาร 

6.3 การดําเนินการกับเรื่องท่ีมีการติดตอส่ือสาร 

6.3.1 เก็บไวกับแฟมโครงการวิจัยนั้น ๆ 

6.3.2 เก็บในแฟมอ่ืน ๆ ตามเหมาะสม 

6.3.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บเอกสารไวเปนหลักฐาน 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-022 แบบบันทึกการสื่อสาร 

 

8. เอกสารอางอิง 

-ไมมี- 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 5 ของ 6 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 022/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 023/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 023/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 023/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 022/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 022/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 22 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 6 ของ 6 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 022/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 
1. แกไข version ของ SOP number 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-022 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -376- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการส่ือสาร 

 

วันที่ : 

วิธีสื่อสาร :  โทรศัพท   Fax   E-mail  บุคคล 

จาก (ชื่อ สกุล) : 

ถึง (ชื่อ สกุล) : 

อางถึงโครงการวิจัย : เร่ือง 

Protocol No. (Study Code:) :  

สรุปขอความสื่อสาร : 

 

 

 

 

 

 

การดําเนินการตอ :  ใหตอบกลับ  จะติดตอมาใหม 

 อ่ืน ๆ .................................................... 

วิธีใหตอบกลบั 

 โทรศัพท (หมายเลข........................)  โทรสาร (หมายเลข...........................) 

 E-mail ระบุ...........................................................................................  

 หนังสือเปนทางการ ระบุชือ่ ที่อยู...................................................................... 

 อ่ืน ๆ ....................................... 

ผูบันทึก :  

 

 

 

 

   

 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 023/04.1 

บทที่ 23 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

(Maintenance of Active Study Files) 
หน้ำ 1 ของ 6 หน้ำ 
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กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 
(Maintenance of Active Study Files) 

วันที่เร่ิมใช้ วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
แทนฉบับที ่ SOP 023/04.0 
 
ผู้จัดท า คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
ผู้อนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 
 (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ธานี แก้วธรรมานุกูล) 
 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 
 
 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 023/04.1 

บทที่ 23 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

(Maintenance of Active Study Files) 
หน้ำ 2 ของ 6 หน้ำ 
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สำรบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 4 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 4 

 6.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอ้างอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 023/04.1 6 

  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 023/04.1 

บทที่ 23 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

(Maintenance of Active Study Files) 
หน้ำ 3 ของ 6 หน้ำ 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ ทั้งนี้เพื่อความ
สะดวกในการค้นหา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 
2. นิยำมศัพท ์

โครงกำรวิจัยท่ีก ำลังด ำเนินกำร 
(Active Study File) 

โครงการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบแล้ว รวมถึงเอกสารที่
เกี่ยวข้อง เอกสารโต้ตอบ และอ่ืน ๆ 

แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 
(Case Report Form [CRF]) 

เอกสาร หรือแบบบันทึกข้อมูลโดยระบบเชิงทัศนศาสตร์  
หรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่ออกแบบมาเพื่อบันทึกข้อมูล
ทั ้งหมดของอาสาสมัครแต่ละคนตามที ่ก  าหนดไว ้ใน
โครงการวิจัยเพื่อจะรายงานให้ผู้ให้ทุนวิจัย 

แฟ้มต้นฉบับ (Master File) แฟ้มที่เก็บเอกสารต้นฉบับที่ลงนามและลงวันที่ก ากับ 
 
3. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี ่ยวข้องทุกโครงการที่ได้รับความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการฯ 
 
4. ควำมรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่บริหารจัดการในการเตรียมเอกสารโครงการวิจัย  
การรวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้เพ่ือความสะดวก
ในการคน้หาและคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล  
 
  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 023/04.1 

บทที่ 23 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

(Maintenance of Active Study Files) 
หน้ำ 4 ของ 6 หน้ำ 
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5. แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินกำร 
ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 

 

เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
6. รำยละเอียดกำรด ำเนินกำร 

6.1 กำรรวบรวมเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 
6.1.1 เก็บเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยเข้าแฟ้มตามล าดับที่เสนอ 
6.1.2 ตรวจสอบว่าแฟ้มต้องมีเอกสารต่อไปนี้ 

1) เอกสารที่ยื่นขอและฉบับปรับปรุงใหม่ที่ได้รับระหว่างการวิจัย  
2) เอกสารคู่มือผู้วิจัย (investigator’s brochure) (ถ้ามี)  
3) เอกสารรับรองและจดหมายโต้ตอบ 
4) ชุดเอกสารที่อนุมัติ (โครงการวิจัย ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เอกสารค าชี้แจงส าหรับ

อาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอม เอกสารโฆษณา เป็นต้น) 
5) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือรายงานความปลอดภัย 
6) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

6.1.3 ปกแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย ประกอบด้วย 
1) ชื่อผู้ให้ทุนวิจัย 
2) รหัสโครงการวิจัย 
3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
4) เลขแฟ้มออกโดยส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.1.4 ใส่ข้อมูลต่อไปนี้ในใบแทรกในแฟ้ม 
1) ผู้ให้ทุนวิจัย พร้อมทั้งชื่อผู้ที่จะติดต่อได้ ที่อยู่ รหัสไปรษณีย์ เบอร์โทรศัพท์ เบอร์โทรสาร 

ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail address) 
2) ชื่อผู้วิจัย พร้อมทั ้งต าแหน่ง สังกัด ที่อยู่ รหัสไปรษณีย์ เบอร์โทรศัพท์ เบอร์โทรสาร 

ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail address) 



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 023/04.1 

บทที่ 23 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

(Maintenance of Active Study Files) 
หน้ำ 5 ของ 6 หน้ำ 
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3) ใบค าขอ แบบบันทึกข้อมูลผู ้ป่วย เอกสารคู ่มือผู้ว ิจัย (ในกรณีที ่ทดลองยา) เอกสาร
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติ รวมทั้งเอกสารค าชี้แจงส าหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอม 
ที่แปลแล้ว เอกสารโฆษณาและวิธีเชิญชวนอาสาสมัคร อัตตประวัติผู้วิจัย และเอกสารอื่น ๆ ที่เสนอโดยผู้วิจัย 

3.1) จดหมายหรือหนังสือติดต่อระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้วิจัย 
3.2) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
3.3) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
3.4) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  
3.5) รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

6.2 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
6.2.1 เก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยไว้ในห้องที่ปลอดภัยและจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
6.2.2 รวบรวมและจัดหมวดหมู่เอกสารต้นฉบับที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามล าดับ  

 
7. ภำคผนวก 

-ไม่มี 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

-ไม่มี- 
 

  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 023/04.1 

บทที่ 23 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

(Maintenance of Active Study Files) 
หน้ำ 6 ของ 6 หน้ำ 
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9. บันทึกประวัติ SOP 023/04.1 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 024/ 
01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แก้ไข bullet เป็น Numerical list 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 024/ 
03.0 

12 กุมภาพันธ์ 2559 1. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ศาสตราจารย์ 
(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แก้ไขปกวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท 
3. สารบัญหัวข้อ 5 และ หัวข้อ 6 
4. ตรวจสอบภาษาและค าให้ถูกต้องและใช้

ค าให้สม ่าเสมอ 
5. ปรับการเขียนให้เรียงล าดับและเข้าใจง่าย 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

FONEC 024/ 
03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แก้ไข version ของ SOP number 
2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไขวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 023/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แก้ไข version ของ SOP number เป็น 
SOP 023/04.0 

2. แก้ไขบท เป็นบทที่ 23 
3. ปรับข้อ 6.2 เก็บรักษาเอกสาร

โครงการวิจัยให้เหลือ 2 ข้อ 
4. แก้ไขชื่อผู้อนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แก้วธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-
ศาสตร์ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 023/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แก้ไข version ของ SOP number 
 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 1 ของ 7 หนา 
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การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 024/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ                                                      วันที ่19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัย 4 

 6.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 4 

 6.3 การคนแฟมเอกสารโครงการวิจัย 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 024/04.1 6 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในเก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัยท่ีไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย และเสร็จสิ้นการวิจัยแลวใหปลอดภัยในขณะที่ยังคงเปดใหมีการทบทวนโดยผูตรวจสอบและผูตรวจ

เยี่ยมหรือผูมีอํานาจตามกฎหมาย 

 

2. นิยามศัพท 

เอกสารเชิงบริหารจัดการ เอกสารรวมถึงรายงานการประชุม และวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน ท้ังแฟมเกาและแฟมตนฉบับ 

แฟมโครงการวิจัยท่ีส้ินสุดแลว 

(Inactive Study Files) 

เอกสารโครงการว ิจ ัยและเอกสารสน ับสน ุน (เชน  

ตัวโครงการวิจัย สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เอกสาร

คําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอม 

เอกสารโฆษณา ขอมูลผูวิจัยและสถานท่ีวิจัย) บันทึกการ

สื ่อสารและจดหมายโตตอบกับผู ว ิจัย รายงานตาง ๆ 

(รายงานความกาวหนา รายงานความปลอดภัย รายงาน

อาสาสมัครบาดเจ็บ รายงานประเมินทางวิชาการ) ซ่ึง

เกี ่ยวของกับโครงการวิจัยที ่อนุมัติโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร และรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยไดรับการอนุมัติแลว 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดเก็บแฟมโครงการวิจัยและเอกสารเชิงบริหารจัดการไว 3 ป 

หลังเสร็จสิ้นการวิจัย เพื่อวาผูตรวจสอบและผูตรวจเยี่ยมสามารถขอดูได การขอสําเนาโดยผูมีอํานาจตาม

กฎหมายสามารถอนุญาตไดเม่ือจําเปน 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และเลขานุการฯ มีหนาท่ีบริหารจัดการคือ เก็บรักษาและคนหาแฟมท่ีเก่ียวของ

กับเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ  

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 4 ของ 7 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัย 

↓ 

เลขานุการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การคนแฟมเอกสารโครงการวิจัย  เลขานุการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และเลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แยกแฟมเอกสารโครงการท่ีสิ้นสุดการวิจัย ออกจากสวนเก็บแฟมเอกสาร

โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการอยู 

6.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

6.2.1 เก็บแฟมโครงการวิจัยในสวนที่เก็บแยกเปนสัดสวนและงายตอการคนหาเพื่อการตรวจสอบ  

ในหองที่ปลอดภัยและจํากัดผูที่เขาถึงขอมูล  โดยแฟมโครงการวิจัยประกอบดวยขอมูลโครงการวิจัยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของตั้งแตเสนอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมจนถึงรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  

6.2.2 เก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัยตองเก็บไวอยางนอย 3 ป ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น

สมบูรณแลว (ICH-GCP 3.4) 

6.2.3 เก็บรักษาแฟมเอกสารอิเล็กทรอนิกสในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร อยางนอย 3 ป ภายหลัง

จากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณแลว 

6.2.4 เมื่อครบกําหนดการรักษาเอกสาร เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการจัดทําหนังสือเสนอคณบดี

คณะพยาบาลศาสตร เพ่ือขออนุมัติทําลายเอกสาร 

6.3 การคนแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

6.3.1 ตระหนักวาเอกสารโครงการวิจัยเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

6.3.2 การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื ่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ตองกรอกในแบบคําขอคนแฟมเอกสาร (AF 01-024) เปนลายลักษณอักษรและไดรับการลง

ลายมือชื่ออนุมัติจากประธานกรรมการฯ ระบุวันท่ีท่ีอนุมัติ  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 5 ของ 7 หนา 
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6.3.3 ผูรองขอคนเอกสารโครงการวิจัยยังตองลงลายมือชื่อในแบบบันทึก (AF 02-024) พรอมท้ัง 

ลงวันท่ีคน 

6.3.4 นําแฟมเอกสารกลับเขาท่ีเดิม 

6.3.5 บันทึกชื่อและลงลายมือชื่อผูขอคนเอกสารโครงการวิจัย พรอมทั้งวันที่รับ สงคืน และเก็บ

เอกสารในแบบการขอคนเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 02-024) 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-024 แบบคําขอคนแฟมเอกสาร 

AF 02-024 แบบบันทึกการขอคนเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 - 

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf- 

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

 

  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 024/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 025/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 025/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 025/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 024/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 024/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 24 

3. เพ่ิมขอ 6.2 รายละเอียดการเก็บรักษา

เอกสารโครงการวิจัย 

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 024/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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แบบคําขอคนแฟมเอกสาร 

 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

รหัสโครงการวิจัย (study code) : 

ผูขอดู : วันที่ขอ : 

 ประธานคณะกรรมการฯ  เลขานุการคณะกรรมการฯ  กรรมการจริยธรรม  

 เจาหนาที่สาํนักงานจริยธรรมการวิจัย  ผูมีอํานาจตามกฎหมาย  อ่ืน ๆ……………………….….. 

วัตถุประสงคของการคนเอกสาร : 

 

 

 

 

 

 

 

ผูคนให : วันที่ : 

ผูสงคืน : วันที่ : 

ผูเก็บเขาที่เดิม : วันที่ : 

ผูอนุมัติ : วันที่ : 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-024 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -391- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการขอคนเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

# เอกสาร ผูขอดู วันที่ขอ ผูคนให ผูเก็บคืน วันที่คืน 
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การธํารงไวซึ่งการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 025/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การเขาถึงแฟมเอกสาร 4 

 6.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 4 

 6.3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 5 

 6.4 การบันทึกการทําสําเนาเอกสารและการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน 5 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 025/04.1 7 
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1. วัตถุประสงค 

วิธีดําเนินการมาตรฐานบทนี้มีไวเพื่อเปนแนวทางในการจัดการกับเอกสารตนฉบับและเอกสารสําเนา

เพ่ือปกปองความลับของเอกสารของคณะกรรมการฯ หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

 

2. นิยามศัพท 

เอกสาร หมายรวมถึง 

2.1 โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ (เชน แบบบันทึกขอมูล เอกสารคํา

ชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอม สมุดบันทึกประจําวัน 

บันทึก ความเห็นของท่ีปรึกษาหรือผูทรงคุณวุฒิ 

2.2 เอกสารคณะกรรมการฯ (รายงานการประชุม, ขอแนะนําและผลการตัดสิน) 

หนังสือโตตอบ (ผูทรงคุณวุฒิ ผูตรวจสอบ อาสาสมัคร ฯลฯ) ในรูปแบบตาง 

ๆ เช น ข อม ูลบ ันทึกบนกระดาษ โทรสาร ไปรษณียอ ิ เล ็กทรอน ิกส 

(e-mail address) เทปเสียง เทปวิดีทัศน หรือแผนซีดี 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสาร การแจกจาย การเก็บรักษาเอกสาร 

ตาง ๆ ไดแก โครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หนังสือถึงผูทรงคุณวุฒิ ผูตรวจสอบ 

และสาธารณชน 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ในการสําเนาเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคนและเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รักษาความลับ

ตามปรากฏในขอตกลงรักษาความลับท่ีลงลายมือชื่อกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

สวนผูที่ไมเปนกรรมการฯ ท่ีตองการสําเนาเอกสาร ตองขออนุมัติจากประธานกรรมการฯ และให

เฉพาะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูรองขอในนามของบุคคลนั้น เพื่อธํารงไวซึ่งความลับของ

เอกสาร 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การเขาถึงแฟมเอกสาร 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การจัดแบงประเภทของเอกสาร 

ท่ีตองรักษาความลับ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การบันทึกการทําสําเนาเอกสาร 

และการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การเขาถึงแฟมเอกสาร 

6.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ และยอมรับในขอ

ปฏิบัติตอไปนี ้

1) ลงลายมือชื่อในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน กอนเริ่มการปฏิบัติงาน (AF 01-004) 

2) สามารถเขาถึงเอกสารทุกชนิดของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

3) สามารถรองขอเพื่อนําตนฉบับและสําเนาของเอกสารของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย  

ไปใชเพ่ืองานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

6.1.2 เม่ือตองการสําเนาเอกสารใด ๆ ใหติดตอกับเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6.1.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูเขาคนแฟมเอกสาร 

6.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

เอกสารท่ีตองรักษาความลับแบงออกดังนี้ 

6.2.1 โครงการวิจัยและเอกสารที ่เกี ่ยวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล เอกสารคําชี ้แจงสําหรับ

อาสาสมัคร หนังสือแสดงความยินยอมการเขารวมโครงการวิจัย เปนตน 
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6.2.2 เอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดแก รายงานการประชุม ความคิดเห็นของ 

ท่ีปรึกษาอิสระ เปนตน 

6.2.3 หนังส ือและเอกสารติดต อ ไดแก หนังส ือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจ ัย หนังสือ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัท่ีติดตอผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย เปนตน 

6.3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

6.3.1 การทําสําเนาเอกสารจะกระทําไดตอเมื่อนําไปใชในงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เทานั้น 

6.3.2 กรรมการฯ เทานั้นท่ีสามารถรองขอเพ่ือทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับได สําหรับบุคคล

อ่ืนนอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะทําไดก็ตอเม่ือไดรับอนุญาตจากประธานกรรมการฯ 

และผูขอตองลงลายมือชื่อในขอตกลงรักษาความลับ 

6.3.3 อนุญาตใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เทานั้นท่ีเปนผูทําสําเนาเอกสาร 

6.3.4 มอบสําเนาเอกสารใหกรรมการฯ ผูรองขอและเก็บเอกสารตนฉบับเขาแฟมเดิมโดยทันที 

6.4 การบันทึกการทําสําเนาเอกสารและการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน 

6.4.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ บันทึกการทําสําเนาเอกสารตนฉบับ (AF 02-025) และเก็บบันทึกไวท่ี

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.4.2 การขอสําเนาเอกสารโดยบุคคลอ่ืน เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองบันทึกในแบบบันทึกคําขอสําเนา

เอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 01-025) และหลังใหสําเนาเอกสารแกผูขอแลว ตองลงแบบ

บันทึกการทําสําเนาเอกสารตนฉบับ (AF 02-025) ซ่ึงจะเก็บไวในแฟมเอกสารตนฉบับ  

6.4.3 ตองเก็บไวกับแฟมเอกสารตนฉบับ  

6.4.4 แบบบนัทึกการทําสําเนาเอกสารไมใชเอกสารท่ีตองรักษาความลับและสามารถขอตรวจสอบได 

6.4.5 แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสารเปนเอกสารท่ีตองเก็บรักษา 

การบันทึกการทําสําเนาและการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน เจาหนาท่ีฝายเทคโนโลยีสารสนเทศใน

ระดับสวนงาน ตองอาน เขาใจ และยอมรับในขอปฏิบัติตอไปนี้ 

1) ลงลายมือชื่อในเอกสารขอตกลงรักษาความลับกอนเริ่มการปฏิบัติงาน (AF 01-004) 

2) บริหารจัดการโครงสรางองคประกอบระบบเครือขายคอมพิวเตอร (Network Infrastructure) 

3) จัดทําแผนปรับปรุงประสทิธิภาพและการบํารุงรักษาระบบเครือขายคอมพิวเตอรของคณะฯ  

แผนปรับปรุงและบํารุงรักษาฯ มีดังนี ้
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3.1)  ดําเนินการสํารองขอมูลเครื่องแมขายสารสนเทศของคณะฯ  มี การจัดทําระบบสํารอง

ขอมูลแบบอัตโนมัติ  ทํางานเปนประจําทุกวัน โดยใชโปรแกรม Veem Backup ทําการสํารองขอมูลในสวนท่ี

เพิ่มเติมเขามา เก็บไวในอุปกรณจัดเก็บขอมูลบนระบบเครือขาย (Network Attach Storage [NAS]) ในชวง

เวลา 02.00 น. 

3.2) ตรวจสอบความสมบูรณของกระบวนการสํารองขอมูลในชวงเวลาประมาณ 08.30 น. ถึง 

09.30 น. ซ่ึงระบบนี้หากคณะฯ มีความจําเปนตองกูคืนระบบจะสามารถเลือกขอมูลยอนหลังได 7 วัน 

3.3) ดําเนินการสํารองขอมูลเพิ่มเติมแบบ manual เดือนละ 1 ครั้ง เปนการคัดลอกโปรแกรม

และฐานขอมูล ออกมาจัดเก็บไวในอุปกรณ External Hard disk ซึ่งจัดเตรียมไวโดยเฉพาะ และเก็บไวในตูท่ี

จํากัดการเขาถึงขอมูล 
 

7. ภาคผนวก 

AF 01-004 ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

AF 01-025 แบบบันทึกคําขอสําเนาเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

AF 02-025 แบบบันทึกการทําสําเนาจากเอกสารตนฉบับ 
 

8. เอกสารอางอิง 

8.1 International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical 

Research, 2000. (http://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf?ua=1 -  

accessed 18 January 2016) 

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

Research with Human Participants, 2011. 

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf-  

accessed 18 January 2016) 

8.4 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยในคนใน

ประเทศไทย. 

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 025/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 026/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 026/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 026/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 025/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 025/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 25 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. เพ่ิมการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลนโดย

เจาหนาท่ีฝายเทคโนโลยีสารสนเทศท้ัง

ระดับสวนงานและระดับมหาวิทยาลัย
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

จะตองลงนามเพ่ือรักษาความลับของ

เอกสาร 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 025/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ขอ 6.4 เพ่ิมรายละเอียดของการบันทึก

การทําสําเนาและการเขาถึงแฟมเอกสาร

ออนไลน โดยเจาหนาท่ีฝายเทคโนโลยี

สารสนเทศในระดับสวนงาน 

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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AF 01-004 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -400- หนา 1 ของ 3 หนา 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไม

เปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือ

ทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย 

 

 ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูใหทุน

วิ จั ย  ใน ค ว าม เ ก่ี ย ว ข อ ง กั บ ก า ร พิ จ า รณ าท บ ท ว น ข อ งค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร จ ริ ย ธ ร รม ก า ร วิ จั ย  

ไมวาจะเปนปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน 

ยุทธศาสตร การตลาด สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง 

คาตอบแทนและขอมูลเก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอนทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิ

ประโยชน ขอมูลทางการเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยูในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวน

บุคคลหมายถึงขอมูลท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไวอยางชัดเจน ในการประชุมแตละครั้งหรือโดยการกํากับ

ดูแลของคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจา หรือ

ดําเนินการโดยขาพเจาซ่ึงเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ีมีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ีเปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

 

 ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วัน ทําการปกตินับแตท่ีไดรับแจง

ถึงคํารองขอ ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใด ๆ เพ่ือ

ปกปอง 

 

 ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับขอมูลทาง

สุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับหนาท่ีใน



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ฐานะกรรมการในคณะฯ ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ี

ปราศจากความจําเปนในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะกรรมการอ่ืน เพ่ือนและ

ครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไมปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา 

เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพ

สามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ 

เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมีเครื่องถายเอกสาร 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

การขัดแยงทางผลประโยชน  

เปนท่ีตระหนักกันดีวาโอกาสท่ีจะเกิดการขัดแยงทางผลประโยชนมีเสมอ แตเชื่อวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและประธาน จะจัดการประเด็นขัดแยงเพ่ือยังผลตอการปกปองอาสาสมัคร คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มีนโยบายวากรรมการไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินอนุมัติการวิจัยใด ๆ ท่ี

กรรมการทานนั้นมีความขัดแยงทางผลประโยชนเวนแตจะเพียงใหขอมูลตามท่ีคณะกรรมการรองขอ 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ จะเปดเผยตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยทันที หากขาพเจามีความสัมพันธกับขอเสนอโครงการวิจัยใด ๆ ท่ียื่นเสนอ

ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และจะเวนจากการอภิปรายหรือใหขอแนะนําเก่ียวกับขอเสนอ

โครงการวิจัยนั้น 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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ขาพเจา ………………………………………... ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้ 

 

 

 

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

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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แบบบันทึกคําขอสําเนาเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

# เอกสารที่ขอสําเนา 
จํานวน

สําเนา 
ผูรับสําเนา ลายเซ็น 

ชื่อยอ

เลขานุการ 
วันที่ 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสารตนฉบับ 

 

ชื่อเอกสาร:………………………………..………………………………………………………………………………………………...………….………………. 

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

 

# ผูรับสําเนา 
จํานวน

สําเนา 
เหตุผลการขอ ลายเซ็นผูรับ 

ชื่อยอ

เลขานุการ 
วันท่ี 

       

       

       

       

       

       

       

       

หมายเหตุ :  บันทึกน้ีควรแนบไวกับตนฉบับ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 1 ของ 9 หนา 
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การตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราการทํางาน 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 026/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การรับแจงการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 5 

 6.2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 5 

 6.3 การตอนรับคณะกรรมการการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 6 

 6.4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 6 

 6.5 การเก็บรายงานผลการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 6 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 026/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการเตรียมตัวรับการตรวจเยี่ยม ตรวจสอบ และตรวจเยี่ยมการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

การตรวจเย่ียม (Survey) การประเมินคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

โดยองคกรท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยื่นขอรับการ

ตรวจเยี่ยม 

การตรวจสอบ (Audit) การประเมินกระบวนการอนุมัติโครงการวิจัยและเอกสาร

อยางเปนระบบและโดยอิสระเพ่ือตรวจสอบวากระบวนการ

ทบทวนพิจารณาและการอนุมัติโครงการวิจัยมีการ

ดําเนินการ มีการบันทึกขอมูล และมีการรายงานอยาง

ถูกตองตรงตามวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีกําหนด และ

เปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดแก การ

ปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดีของ International Conference 

on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) 

หรือ ICH-GCP, Declaration of Helsinki และระเบียบ

ขอบังคับท่ีเก่ียวของ 

การตรวจตรา (Inspection) ปฏิบัติการโดยผู มีอํานาจหนาที ่ในการทบทวนเอกสาร 

สถานที่ บันทึก และทรัพยากรอื่น ๆ ซึ่งผูตรวจเยี่ยมเห็นวา

เกี่ยวของกับการทดลองทางคลินิก และอาจดําเนินการท่ี

สถานที่ดําเนินการวิจัย สถานที่ของผูใหทุนวิจัย และ/หรือ 

องคกรที่รับทําวิจัยตามสัญญา สํานักงานจริยธรรมการวจิัย 

หรือท่ีอ่ืน ๆ ตามผูตรวจเยี่ยมเห็นเหมาะสม 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เพ่ือรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 4 ของ 9 หนา 
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4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ตองปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนี้ และเตรียมพรอมในการเตรียม

เอกสาร และตอบคําถามระหวางการประเมิน ตรวจเยี ่ยม ตรวจสอบ หรือตรวจตราของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั และแขกรับเชิญ  

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับแจงการตรวจเยี่ยม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

ประธานกรรมการฯ  

หรือ คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การตอนรับคณะกรรมการตรวจเยีย่ม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ 

/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5 การเก็บรายงานผลการตรวจเยี่ยม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับแจงการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.1.1 ประธานกรรมการฯ ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม การ

ตรวจสอบ และการตรวจตรา 

6.1.2 ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ รับทราบกําหนดการตรวจสอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัตรวจสอบ 

6.1.3 ประธานกรรมการฯ แจงกําหนดการตรวจเยี่ยมใหเลขานุการฯ และคณบดีคณะพยาบาลศาสตร

ทราบ 

6.1.4 ประธานกรรมการฯ มอบหมายใหเลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู ช วย

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมความพรอมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา  

6.2 การเตรียมรับการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.2.1 ศึกษารายการเตรียมความพรอมเพื ่อขอรับการตรวจเยี ่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา ใชแบบ

รายการสําหรับเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา (AF 01-026) 

6.2.2 ดําเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจสอบ 

6.2.3 อานทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

6.2.4 ตรวจสอบเอกสารตาง ๆ ไดรับการเก็บรักษาไวอยางเปนระเบียบเพ่ือจะไดคนหาไดอยางรวดเร็ว  

6.2.5 ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ตอไปนี้ 

1) อัตตประวัติและประวัติการฝกอบรมของกรรมการฯ 

2) บันทึกการยื่นขออนุมัติโครงการ 

3) บันทึกประเมินโครงการวิจัย 

4) บันทึกการสื่อสาร 

5) ระเบียบวาระการประชุม รายงานการประชุม และหนังสือตอบรับการขอเขารับการ

ตรวจประเมิน 

6) แฟมโครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการอยู 

7) รายงานความกาวหนา และรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

6.2.6 เตรียมหองประชุมและอุปกรณท่ีตองใช 

6.2.7 แจงวันเวลาของการตรวจสอบ พรอมท้ังนัดหมายคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ  

ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือเขารวมการตรวจสอบ 
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6.3 การตอนรับคณะกรรมการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.3.1 ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และ

เจาหนาที่สํานักงานฯ ตอนรับและนําคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา มายังหองประชุมท่ี

เตรียมไว  

6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เขารวมในการประชุม 

6.3.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราแจงวัตถุประสงคและระบุ

สิ่งท่ีตองการตรวจสอบ 

6.3.4 ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราดวยความสุภาพ ชัดเจน 

และตรงประเด็น  

6.3.5 คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือแฟมเอกสารที่คณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา

รองขอ 

6.3.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ จดบันทึกคําวิจารณ

และขอเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

6.4.1 เลขานุการฯ และผู ชวยเลขานุการฯ นําเสนอรายงานสรุปผลการตรวจสอบในที ่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.4.2 ประธานกรรมการฯ ดําเนินการอภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

6.4.3 ดําเนินการปรับปรุงแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

6.4.4 ดําเนินการตรวจสอบภายใน 

6.4.5 ประเมินผลจากการตรวจสอบติดตามภายใน 

6.4.6 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราการทํางานของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/

ตรวจสอบ/ตรวจตราการทํางาน ตอประธานกรรมการฯ 

6.5 การเก็บรายงานผลการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.5.1 เก็บรายงานผลการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/

ตรวจตรา ในแฟม “การตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา” 

6.5.2 เอกสารสรุปผลจากการตรวจสอบติดตามภายใน 
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7. ภาคผวก 

AF 01-026 รายการสําหรับเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

8. เอกสารอางอิง 

8.1  International Council 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 E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. (https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2 

_Addendum.pdf) 

8.2 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  

Research with Human Participants, 2011.  

8.3 World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, 

Helsinki, Finland, June 1964, and amended by 64th WMA General Assembly, 

Fortaleza, Brazil, October 2013. 

8.4 WHO Surveying and evaluating ethical review practices, 2002. 

  

https://database.ich.org/sites/default/files/E6_R2
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9. บันทึกประวัติ SOP 026/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 027/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 027/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และหัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 027/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. เพ่ิมผูชวยเลขานุการฯ ในหัวขอความ

รับผิดชอบ แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

รายละเอียดการดําเนินการ 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 026/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 
SOP 026/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 26 
3. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 
4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-
ศาสตร 

5. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและ
สม่ําเสมอ 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 
ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 026/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แกไข version ของ SOP number 
2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council 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 E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 
ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-026 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -414- หนา 1 ของ 1  หนา 

รายการสําหรับเตรียมรับการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

  Survey    Audit   Inspection วันที่ : 

กําหนดวันตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา:  

ตองการลามหรือไม ? ถาตองการจะจัดใหไดหรือไม ?   ใช   ไมใช 

ทบทวน SOPs และบนัทึกรายละเอียดของการละเลยหรือ

เบี่ยงเบนใด ๆ และเหตุผล  

 

ตรวจแฟมเอกสารดูวาเซ็นชื่อทกุแหงแลวหรือไม   

 อัตตประวัติและประวัติการฝกอบรมของกรรมการ 

 บันทึกการยืน่ขออนุมัติ  

 บันทึกการประเมินโครงการวิจัย  

 บันทึกการสื่อสาร  

 การอนุมัติสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

 ระเบียบวาระการประชุมและจดหมายแจงผลการ

พิจารณา  

 แฟมโครงการวิจัยที่กําลงัดําเนนิการอยู 

 รายงานความกาวหนาและสิน้สดุโครงการ 

 แฟมโครงการวิจัยที่ดําเนินการเสร็จสิ้นแลว 
 

 

มีเอกสารขาดหายไปจากแฟมหลักหรือไม  

บุคลากรหรือกรรมการที่วางจะใหสัมภาษณ  บอกวัน เวลา  

มีการเตรียมการอะไรบางสาํหรับกรณีที่กรรมการตรวจสอบ/
ตรวจเยีย่มสําเนาเอกสาร 

 

ผูกรอกรายการ : …………………………………………. วันที่ : ……………………. 
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