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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 การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

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

Research Ethics Committee) 

หนา 1 ของ 10 หนา 

 

 -1-  

 

 
 

 
  

การเขียน การทบทวน การแจกจาย และการแกไขเพ่ิมเติมวิธีดําเนินการ

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 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

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

Research Ethics Committee) 

หนา 2 ของ 10 หนา 

 

 -2-  

สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 

 6.2 การจัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 5 

 6.3 การจัดรูปแบบและรูปหนา และการเขียน 5 

 6.4 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน  6 

 6.5 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม  6 

 6.6 การปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน  6 

 6.7 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไข 7 

 6.8 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไขไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม  7 

 6.9 การจัดการและจัดเก็บตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 7 

7 ภาคผนวก 8 

8 เอกสารอางอิง 8 

9 บันทึกประวัติ SOP 001/04.1 9 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

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

Research Ethics Committee) 

หนา 3 ของ 10 หนา 

 

 -3-  

1. วัตถุประสงค 

เพื ่อเปนแนวทางในการเขียน การทบทวน การแจกจาย การแกไขเพิ ่มเติม และการอนุมัติ

วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures [SOP]) สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้อธิบายข้ันตอนการทํางานใหแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงาน

ฯ และผูวิจัย เก่ียวกับกระบวนการท่ีเก่ียวของในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม วิธีดําเนินการมาตรฐานเปนเอกสารท่ีสามารถเผยแพรได 

 

2. นิยามศัพท 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) รายละเอียดวิธ ีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษรที ่แสดงถึง

กิจกรรมและการปฏิบัติตามหนาท่ีท่ีไดจัดตั้งข้ึน มีการสราง 

การทบทวนและการปรับปรุง 

คณะกรรมการพัฒนา

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะบุคคลซ่ึงไดรับมอบหมายจากคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

เพื ่อจัดทํารางวิธ ีดําเนินการมาตรฐาน ปรับปรุงแกไข 

ว ิธ ีด ําเน ินการมาตรฐาน ประกอบดวย รองคณบดี ท่ี

รับผิดชอบดานวิจัยหรือผูที่คณบดีมอบหมาย กรรมการฯ 

เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การอนุมัติ การแกไขเพิ่มเติม และ

การแจกจายว ิธ ีด ําเน ินการมาตรฐานของคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัย คณะพยาบาลศาสตร  

มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนผูแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐานสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อจัดทํา ทบทวน ปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

โดยกําหนดวิธีการ รูปแบบ และรหัสเหมือนกันทุกบท คณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปน

ผูอนุมัติการใชวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหมและฉบับปรับปรุงแกไข เจาหนาที่สํานักงานฯ เปนผูแจกจาย

สําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

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

Research Ethics Committee) 

หนา 4 ของ 10 หนา 

 

 -4-  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตองปฏิบัติตามแนวทางวิธีดําเนินการมาตรฐานที่กําหนด เมื่อมีการ

เขียน การทบทวน การอนุมัติ การปรับปรุงแกไข และการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั ทุกฉบับ 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ขั้นตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนา 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

↓ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

2 การจัดทํารายการวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

↓ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธดีําเนนิการมาตรฐาน 

3 การจัดรูปแบบและรูปหนา และการเขียน 

↓ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธดีําเนนิการมาตรฐาน 

4 การอนุมัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

↓ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

5 การนําวิธีดาํเนินการมาตรฐานไปปฏิบัต ิ

แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

↓ 

เจาหนาที่สาํนักงานฯ 

6 การปรับปรุงแกไขวิธีดาํเนนิการมาตรฐาน 

↓ 

คณะกรรมการพัฒนาวิธดีําเนนิการมาตรฐาน 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

7 การอนุมัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

ฉบับแกไข 

↓ 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

8 การนําวิธีดาํเนินการมาตรฐานฉบับแกไข 

ไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

↓ 

เจาหนาที่สาํนักงานฯ 

9 การจัดการและจัดเก็บวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

 

เจาหนาที่สาํนักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ประธานกรรมการฯ รวมกับเลขานุการฯ สรรหาบุคคลผูที่มีความเหมาะสม ซึ่งเขาใจกระบวนการ

พิจารณาเชิงจริยธรรมการว ิจ ัยเปนคณะกรรมการพัฒนาว ิธ ีด ําเน ินการมาตรฐาน และนําเสนอตอ 

รองคณบดีที่รับผิดชอบดานวิจัย เพื่อเสนอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม ในการแตงตั้ง

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.2 การจัดทํารายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.2.1 แบงบทและตั้งชื่อบทตาง ๆ ของรายการวิธีดําเนินการมาตรฐาน สรางตารางบทตาง ๆ รายการ

เอกสารประกอบฯ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันท่ีเริ่มใช 

6.2.2 สรางเอกสารท่ีใชประกอบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.3 การจัดรูปแบบและรูปหนา และการเขียน 

6.3.1 รูปแบบของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ดําเนินการโดยมีรายละเอียดดังตนแบบวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน (AF 01-001) แบงออกเปน 3 สวน ไดแก 

1) ปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท ประกอบดวย ตราสัญลักษณของคณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ชื่อสํานักงาน รหัสและฉบับที่ บทท่ี วันที่เริ่มใช แทนฉบับท่ี (หากเปนฉบับที่ปรับปรุง

ใหม) ผูจัดทําและวันท่ีจัดทํา ผูอนุมัติ และวันท่ีอนุมัติ 

2) สารบัญ ประกอบดวย หัวขอตาง ๆ ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

เลขหนา 

3) หัวขอหลักในวิธีดําเนินการมาตรฐาน ประกอบดวยวัตถุประสงค นิยามศัพท ขอบเขต ความ

รับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ รายละเอียดการดําเนินการ ภาคผนวก เอกสารอางอิง และบันทึก

ประวัติ SOP 

6.3.2 การใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP codes)  

1) ใชอ ักษรภาษาอ ังกฤษ ค ือ SOP ซ ึ ่ ง เป นอ ักษรย อส ําหร ับ  Standard Operating 

Procedure ใชตัวเลข 3 ตัว สําหรับแสดงหมายเลขบทท่ีของ SOP เชน บทท่ี 1 ใชรหัส SOP 001 

2) ใชตัวเลข 3 ตัว สําหรับแสดงฉบับท่ี เชน ฉบับ 4 ใชรหัส 04.1 

3) ใชเครื่องหมายทับ (/) คั่นระหวางบทที่และฉบับที่ เชน บทที่ 1 ฉบับที่ 4 ระบุเปน SOP 

001/04.1 
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6.3.3 การใหรหัสแบบเอกสารในภาคผนวก (form codes) 

1) ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ซ่ึงเปนอักษรยอสําหรับภาคผนวก (annex form) 

2) ใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับลําดับท่ีของเอกสาร ตามดวยเครื่องหมายยัติภังค (-) และหมายเลข

บทท่ีของ SOP เชน รหัส AF 01-001 คือ แบบเอกสารลําดับท่ี 1 ของ SOP บทท่ี 1 

3) ระบุฉบับท่ี (version) ของแบบเอกสารภาคผนวกไวท่ีการอางอิงเชิงอรรถ (footer) โดยใช

ตัวเลข 3 ตัว สําหรับแสดงฉบับที ่ของ SOP  เชน แบบเอกสารแนบของ SOP ฉบับ 04.1 ใชรหัส  Form 

version 04.1 Nov 19, 2021 

6.3.4 การใหรหัสแนวทางปฏิบัติ (guideline codes) 

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

Committee Guideline) 

2) ใชตัวเลข 2 ตัว สําหรับหมายเลขแนวทางปฏิบัติ เชน แนวทางปฏิบัติท่ี 3 ใชรหัส GL 03 

6.3.5 การเขียน 

1) ใชภาษากระชับและเขาใจงาย 

2) ระบุฉบับท่ี (version) ของวิธีดําเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจากฉบับ 01.0 

3) บรรยายหัวขอหลักของวิธีดําเนินการมาตรฐาน ไดแก วัตถุประสงค นิยามศัพท ขอบเขต 

ความรับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ รายละเอียดการดําเนินการ ภาคผนวก เอกสารอางอิงและ

บันทึกประวัติ SOP โดยใชภาษาท่ีกระชับและเขาใจงาย 

4) ทําสารบัญของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5) ตรวจสอบความถูกตองของรายละเอียดวิธีดําเนินการมาตรฐาน ภาษา ตัวสะกด และ

ไวยากรณ 

6) ตรวจสอบความถูกตองของหมายเลขบทและฉบับท่ีของวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.4 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานเสนอขออนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน และคณบดี 

คณะพยาบาลศาสตร อนุมัติและประกาศใชวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

6.5 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจกจายสําเนาวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีไดรับอนุมัติใหกรรมการฯ 

6.6 การปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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6.6.1 ทบทวนเพื่อปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐานอยางสมํ่าเสมอตามระยะเวลาที่เหมาะสม 

เพื่อใหสอดคลองกับหลักเกณฑสากลที่เปลี่ยนแปลงหรือมีขึ้นใหม ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสามารถ

เสนอใหแกไข สวนการปรับปรุงที่จะตองทําอยางสมํ ่าเสมอ ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประชุม

ปรึกษาหารืออยางนอยทุก 2 ป 

6.6.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอใหคณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานสราง

บทใหมหรือปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ีมีอยูเดิมโดยเสนอตอประธานกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน และใชแบบคําขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน (AF 02-001) 

6.6.3 หากประธานกรรมการฯ เห็นชอบกับการแกไขปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐานจะมอบหมายให

คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานดําเนินการแกไขปรับปรุง 

6.6.4 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ีแกไขระหวางการใชงาน ใหใชรหัสตัวเลขสูงข้ึนตามระดับการ

แกไขวามากหรือนอย เชน หากแกไขนอย ใหสูงข้ึนทีละ 0.1 และหากแกไขมาก ใหสูงข้ึนทีละ 0.5  

6.6.5 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับท่ีแกไขรวมกับแกไขประจําป หรือ 2 ป ใหสูงข้ึนทีละ 1 เชน จาก

รหัส 02.0 เปน 03.0 

6.6.6 ประธานกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐานเปนผูเสนอวิธีดําเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง

แกไขใหคณบดีเพ่ือพิจารณาอนุมัติและประกาศใช 

6.6.7 บันทึกประวตัิการแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน (AF 03-001) 

6.7 การอนุมัติวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไข 

วิธีดําเนินการมาตรฐานแตละฉบับที ่แกไข ตองผานการอนุมัติโดยคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

6.8 การนําวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแกไขไปปฏิบัติ แจกจาย และเก็บเขาแฟม 

เจาหนาที ่สํานักงานฯ แจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไขที ่ไดรับอนุมัติใหแก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.9 การจัดการและจัดเก็บตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดการและจัดเก็บเอกสารตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐาน ดังนี้ 

6.9.1 เอกสารตนฉบับวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับเก็บไวท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.9.2 เอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับใหมที่ใชในปจจุบันและเอกสารฉบับเกาจะเก็บแยกคนละ

ฉบับ โดยเอกสารวิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับเกาจะประทับตรา ยกเลิก 

6.9.3 บันทึกวิธีดําเนินการมาตรฐานทุกฉบับในรูปแบบไฟลในคอมพิวเตอร 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-001 ตนแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

AF 02-001 แบบคําขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

AF 03-001 บันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

8. เอกสารอางอิง 

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

คณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ (สช.). (www.nationalhealth.or.th). 

8.5 แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550. ชมรมจรยิธรรมการทําวิจัยใน 

คนในประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.6 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 
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9. บันทึกประวัติ SOP 001/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 001/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไขตามขอแนะนําจากคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เม่ือวันท่ี 

26-28 กันยายน 2556 

2. แกไข bullet เปน Numerical list  

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 001/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไข format ใหเขาใจงาย และ

ตรวจสอบภาษา และใชคําใหสม่ําเสมอ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 001/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไขตามขอแนะนําจากคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-FERCAP เม่ือวันท่ี 

16-18 มิถุนายน 2559 

2. โดยเพ่ิมบันทึกประวัติการแกไข SOP ใน

แตละบท 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 001/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหสัวิธีดําเนินการมาตรฐานจาก 

FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความเขาใจ 

2. ปรับสาระและจัดหมวดหมูใหสอดคลอง

กับการดําเนินการ 

3. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย  

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 001/04.1 

บทท่ี 1 การเขียน การทบทวน การแจกจายและการแกไขเพ่ิมเติม

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

Research Ethics Committee) 

หนา 10 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 001/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  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. ใหเปนฉบับปจจุบัน 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-001 
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ตนแบบวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 

ตราคณะ 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP ลําดับท่ี/ฉบับท่ี 

บทท่ี...ชื่อบทท่ีสื่อความและเขาใจงาย 

(                                         ) 
หนา ?  ของ  ?  หนา 

 

 
 

 

วันที่เร่ิมใช ............................................ 

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

 

ผูจัดทํา ...................................................................... วันที่ ...................................... 

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

 

ผูอนุมัติ ...................................................................... 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. 

เอกสารอางอิง 

บันทึกประวัติ SOP 

 

 

ความหมายของแตละหัวขอ 

1. วัตถุประสงค สรุปและอธิบายวัตถุประสงคของการทําวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2. นิยามศัพท อธิบายศัพทท่ีใชในบท 

3. ขอบเขต แสดงกรอบกิจกรรมท่ีครอบคลุมในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

4. ความรับผิดชอบ อางถึงบุคคลท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการกิจกรรมท่ีระบุใน

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนนิการ แบงข้ันตอนการทําวิธีดําเนินการมาตรฐานและเรียงเปนลําดับให

เขาใจงายและระบุผูรับผิดชอบหรือตําแหนงผูรับผิดชอบในแตละ

กิจกรรม 

6. รายละเอียดการดําเนินการ แสดงรายละเอียดการปฏิบัติแตละข้ันตอนโดยยอโดยใชประโยค 

หรือวลีท่ีชัดเจน ตัดแบงประโยคท่ียาวใหเปนประโยคสั้น 

7. ภาคผนวก เอกสารอธิบายเพ่ิมเติมหรือเอกสารแบบฟอรม 

8. เอกสารอางอิง แสดงรายการแหลงขอมูลท่ีใชประกอบการเขียนวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

9. บันทึกประวัติ SOP แสดงรายละเอียดการแกไข SOP โดยระบุผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี และ

สวนท่ีแกไขหลัก 

 

 

 

  



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-001 
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แบบคําขอปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 
โปรดกรอกแบบคําขอนี้เม่ือพบวาวิธีดําเนินการมาตรฐานมีปญหาหรือบกพรองและเก็บไวกับวิธีดําเนินการ

มาตรฐานจนกวาจะไดรับฉบับปรับปรุงแกไขท่ีอนุมัติแลวมาแทนท่ี 

SOP ….…/…….... 

 

ชื่อบท :  

 

ขอปญหาหรือขอบกพรอง : 

 

 

 

 

 

เสนอโดย : วันท่ี (วันเดือนป) : 

สําหรับประธานกรรมการฯ ปรับปรุง 

 

ปรึกษาหารือกับ : 

 

จําเปนตองปรับปรุงวิธีดําเนินการมาตรฐาน :     จําเปน   ไมจําเปน 

เรงดวนหรือไม :     เรงดวน   ไมเรงดวน 

ถาจําเปนจะมอบหมายใหใครดําเนินการ 

 

ถาไมจําเปน โปรดอธิบายเหตุผล 

 

ประธานกรรมการฯ ลงนาม : 

 

วันท่ี : 

 
 
 
  



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-001 
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บันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 
 
 
 
 
 
  



 

 

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 

  



 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

SOP 002/04.1 

บทท่ี 2 กำรจัดท ำแนวปฏิบัติ 

(Preparation of Guidelines) 
หน้ำ 4 ของ 7 หน้ำ 
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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 
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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  
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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. 

8.4 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare Department of 
Health and Human Services Part 46 Protection of Human Subjects) 2018 
requirement. 
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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 
implementation, 2005. 

8.7 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. 

8.8 ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย พ.ศ. 2563 
(https://www.tmc.or.th/pdf/declaration.pdf) 

8.9 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ.2550. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 

8.10 ธาดา สืบหลินวงศ์, นิมิต มรกต, และสุธี พานิชกุล. (บรรณาธิการ). (2558).  แนวทางจริยธรรมการ
วิจัยในเด็ก. กรุงเทพฯ : โรงพิมพ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 

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

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

8.13 พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.2540. (2 กันยายน พ.ศ. 2540). 
8.14 พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562.(ราชกิจจานุเบกษา หน้า136 ตอนที่ 69 ก 

หน้า 52  27 พฤษภาคม 2562). 
8.15 พระราชบัญญัติคุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546. (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 120 ตอนที่ 95 ก หน้า 1   2 

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) 
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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 
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(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 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 1 ของ 8 หนา 
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ขอตกลงรักษาความลับ / การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 004/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 2 ของ 8 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การอานขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน  5 

 6.2 การซักถามขอสงสัย (ถามี) 5 

 6.3 การลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน 

5 

 6.4 การปฏิบัติตามขอตกลง 5 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

 ผลประโยชน 

5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 004/04.1 7 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 3 ของ 8 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของไดอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของ

โครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน อันเกี่ยวของกับการรักษาความลับของขอมูลในโครงรางการวิจัย 

การพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และขอมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ รวมทั้งการพิจารณา

โครงการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัย โดยปราศจากการมีสวนไดสวนเสีย 

 

2. นิยามศัพท 

การรักษาความลับ การไมเปดเผยขอมูลอันเกี่ยวของกับขอมูลในโครงการวิจัยและ

ขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

การขัดแยงทางผลประโยชน การท่ีบุคคลมีผลประโยชนหรือเปนผูเขารวมโครงการวิจัยนั้น ๆ 

อาจเปนผลประโยชนดานเศรษฐกิจหรือไมใชดานเศรษฐกิจ  

ทั ้งผลประโยชน ทางตรงหร ือทางอ อม การข ัดแย งทาง

ผลประโยชนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตองมีการ

เปดเผยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และปฏิบัติ

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับนี้ครอบคลุมทั้งการรักษาความลับและการขัดแยงทางผลประโยชน 

เก่ียวกับสารสนเทศและการปฏบิัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ที่แตงตั้งใหมทุกคนและเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนามใน

เอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย / การขัดแยงทางผลประโยชน (AF 01-004) กอนเริ่ม

ปฏิบัติงาน 

เจาหนาที ่ระบบสารสนเทศที่ดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย ผู ไดรับเชิญเขาเยี ่ยม

สังเกตการณการประชุม กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา ผูขอเขาศึกษาดูงานจริยธรรมการวิจัย ผูรองขอสําเนา

เอกสาร ลงนามในขอตกลงเชนกันหมด 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 4 ของ 8 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  การอานขอตกลงรักษาความลับ 

ของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

2 การซักถามขอสงสัย (ถามี) 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

3  การลงนามในเอกสารขอตกลงรักษา

ความลับของโครงการวิจัย/ 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

4  การปฏิบัติตามขอตกลง 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ี

ดูแลระบบของสํานักงานฯ/ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ/ 

ผูขอเขาศึกษาดูงาน/ผูรองขอสําเนาเอกสาร/

กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา 

5 การเก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษา

ความลับของโครงการวิจัย/ 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 5 ของ 8 หนา 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การอานขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

เจาหนาที ่ส ํานักงานฯ มอบเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

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

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูเขาเยี่ยมสังเกตการณ ผูขอเขาศึกษาดูงาน กรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจตรา

และผูมีสวนเกี่ยวของ (AF 02-004) ผูรองขอสําเนาเอกสาร (AF 03-004) เจาหนาที่สํานักงานฯ เจาหนาท่ี

ระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานฯ (AF 04-004) เพ่ืออานและทําความเขาใจกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

6.2 การซักถามขอสงสัย (ถามี) 

ผูท่ีมีขอสงสัยในประโยคหรือสาระ สามารถซักถามเลขานุการฯ หรือผูชวยเลขานุการฯ 

6.3 การลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน  

บุคคลดังกลาวขางตน เติมคําในชองวาง ลงนาม และระบุวันท่ี ในเอกสารขอตกลงรักษาความลับโครง

การิวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

6.4 การปฏิบัติตามขอตกลง 

ปฏิบัติตามเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บรักษาเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชนท่ีลงลายมือชื่อแลว ไวในแฟมท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจยั 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-004 ขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

AF 02-004 ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูมาเยี่ยมสังเกตการณการประชมุของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย 

AF 03-004 ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูรองขอสําเนาเอกสารจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

AF 04-004 ขอตกลงรักษาความลับสําหรับเจาหนาทีส่ํานักงานจริยธรรมการวิจัย/เจาหนาที่ระบบ

สารสนเทศทีดู่แลระบบของสํานกังานจริยธรรมการวิจัย 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 6 ของ 8 หนา 
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8. เอกสารอางอิง 
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8.7 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 7 ของ 8 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 004/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 004/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 004/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 004/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 004/ 

04.0 

30 เมษายน 2563 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความ

เขาใจ 

2. เพ่ิมขอตกลงรักษาความลับและเอกสาร

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานฯ และ

เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบ

ของสํานักงานฯ 

3. เพ่ิมการอางอิง พระราชบัญญัติคุมครอง

ขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562. 

4. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 004/04.1 

บทท่ี 4 ขอตกลงรักษาความลับ / 

การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality / Conflict of Interest Agreement) 

หนา 8 ของ 8 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 004/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-004 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -54- หนา 1 ของ 3 หนา 

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไม

เปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือ

ทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย 

 

 ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูใหทุน

วิจัย ในความเก่ียวของกับการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนปรากฏในรูป

ของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน ยุทธศาสตร การตลาด 

สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทนและขอมูล

เก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอนทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิประโยชน ขอมูลทาง

การเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยูในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลหมายถึงขอมูล

ท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไวอยางชัดเจน ในการประชุมแตละครั้งหรือโดยการกํากับดูแลของคณะ

พยาบาลศาสตร ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจา หรือดําเนินการโดยขาพเจา

ซ่ึงเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ี

มีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ีเปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

 

 ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วันนับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารองขอ 

ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใด ๆ เพ่ือปกปอง 

 

 ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับขอมูลทาง

สุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับหนาท่ีใน

ฐานะกรรมการในคณะฯ ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ี



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-004 
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ปราศจากความจําเปนในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะกรรมการอ่ืน เพ่ือนและ

ครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไมปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา 

เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพ

สามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ 

เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมีเครื่องถายเอกสาร 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

การขัดแยงทางผลประโยชน  

เปนท่ีตระหนักกันดีวาโอกาสท่ีจะเกิดการขัดแยงทางผลประโยชนมีเสมอ แตเชื่อวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและประธาน จะจัดการประเด็นขัดแยงเพ่ือยังผลตอการปกปองอาสาสมัคร คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มีนโยบายวากรรมการไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินอนุมัติการวิจัยใด ๆ ท่ี

กรรมการทานนั้นมีความขัดแยงทางผลประโยชนเวนแตจะเพียงใหขอมูลตามท่ีคณะกรรมการรองขอ 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ จะเปดเผยตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยทันที หากขาพเจามีความสัมพันธกับขอเสนอโครงการวิจัยใด ๆ ท่ียื่นเสนอ

ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และจะเวนจากการอภิปรายหรือใหขอแนะนําเก่ียวกับขอเสนอ

โครงการวิจัยนั้น 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ขาพเจา ………………………………………... ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้ 

 

 

 

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

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูมาเย่ียมสังเกตการณ 

การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ขาพเจา........................................................................เขาใจดีวา ขาพเจาไดรับเชิญใหเขาเยี่ยมสังเกตการณ 

การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในฐานะผูสังเกตการณ ในระหวางการประชุมอาจมีการ

เปดเผยหรือปรึกษาหารือขอมูลท่ีเปนความลับ  โดยการลงนามในเอกสารนี้  ขาพเจาตกลงท่ีจะเก็บรักษาขอมูล

เหลานั้นเปนความลับ 

 

โปรดระบุรายละเอียด (วันท่ีและครั้งท่ี) ของการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีทานเขาสังเกตการณ 

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

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

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

 

 

 

 

_________________________ _____________________ 

ชื่อผูเขารวมสังเกตการณ  วันท่ีลงนาม 

 

 

_________________________ _____________________ 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย วันท่ีลงนาม 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-004 
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ขอตกลงรักษาความลับสําหรับผูรองขอสําเนาเอกสารจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ขาพเจา........................................................................ในฐานะท่ีไมไดเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เขาใจดีวาสําเนาเอกสารท่ีขาพเจาไดรับจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัยเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

ขาพเจาจะใชขอมูลเหลานั้นตามวัตถุประสงคท่ีไดแจงใหแกกรรมการจริยธรรมการวิจัยเทานั้น และจะไมทําซ้ํา

หรือใหเอกสารเหลานี้ตอผูใดโดยไมไดรับอนุญาตจากประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

โดยการลงนามในเอกสารนี้ ขาพเจาตกลงท่ีจะเก็บรักษาและรับผิดชอบในการเก็บรักษาขอมูลเหลานั้น

เปนความลับ 

 

รายการสําเนาเอกสารท่ีขาพเจาไดรับจากสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

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

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

 

 

 

 

 

_________________________ _____________________ 

ชื่อผูรับเอกสาร วันท่ีลงนาม 

 

 

_________________________ _____________________ 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย วันท่ีลงนาม 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 04-004 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -59- หนา 1 ของ 2 หนา 

ขอตกลงการรักษาความลับสําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยหรือเจาหนาท่ี

ระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม  

ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไมเปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ี

สาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ 

เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือคําสั่งมหาวิทยาลัย 

ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย 

ผูสนับสนุนการวิจัย และขอมูลจากกรรมการจริยธรรมการวจิัย ไมวาจะปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือ

โดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน ยุทธศาสตร การตลาด สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับ

และสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทนและขอมูลเก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอน

ทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิประโยชน ขอมูลทางการเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยู

ในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลหมายถึงขอมูลท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไว

อยางชัดเจน ซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจาหรือดําเนินการโดยขาพเจาและเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะ

พยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ีมีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ี

เปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วัน นับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารอง

ขอ ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใดๆ เพ่ือปกปอง 

ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชขอมูลท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับ

ขอมูลทางสุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับ

หนาท่ีในฐานะเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัยหรือเจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลรระบบของ

สํานักงานฯ  

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ีปราศจากความจําเปน

ในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม ผูรวมงาน เพ่ือนและครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไม

ปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต 

ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพสามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพ

ท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมี

เครื่องถายเอกสาร 

ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ขาพเจา ………………………………………...ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้  

 

 

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

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

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย/ 

เจาหนาท่ีระบบสารสนเทศท่ีดูแลระบบของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 1 ของ 7 หนา 
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การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ 

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

(Training Members and 

Personnel of Office of Research Ethics) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 005/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที ่19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 หัวขอฝกอบรม 4 

 6.2 การเขารับการฝกอบรม 4 

 6.3 การเก็บหลักฐานการเขาฝกอบรม 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 005/04.1 6 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตระหนักถึงความสําคัญของการเขา

รับการฝกอบรม และแสวงหาโอกาสเขารับการฝกอบรม หรือการประชุมเชิงปฏิบัติการดานจริยธรรมการวิจยั 

เพ่ือพัฒนาความรูความสามารถของตนเอง 

คณะพยาบาลศาสตร ตระหนักถึงความสําคัญของการฝกอบรมและการพัฒนาวิชาชีพอยางตอเนื่อง  

จึงต้ังงบประมาณประจําปไวเพ่ือการนี ้กรรมการฯ (ใหม) ตองผานการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยกอนเริ่ม

ปฏิบัติงาน 

 

2. นิยามศัพท 

การฝกอบรม เปนการเพ่ิมพูนทักษะความรูโดยวิธีการตาง ๆ เชน การประชุมเชิง

ปฏิบัติการ การประชุมสัมมนาประจําป ฯลฯ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานในสวนการฝกอบรม ครอบคลุมถึงกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองมีความรับผิดชอบในการแสวงหา

ความรู และเขารวมการฝกอบรมดานจริยธรรมการทําวิจัยอยางสม่ําเสมอ 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 หัวขอฝกอบรม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การเขารับการฝกอบรม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การเก็บหลักฐานการเขาฝกอบรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 4 ของ 7 หนา 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 หัวขอฝกอบรม 

6.1.1 กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองเขารับการอบรมดานหลักจริยธรรมการวิจัยในคน

และวิธีพิจารณาดานจริยธรรมตามวิธีดําเนินการมาตรฐานกอนเริ ่มทํางาน หลังจากนั้นกรรมการฯ และ

เจาหนาที่สํานักงานฯ ตองทบทวนแนวทางปฏิบัติจริยธรรมการวิจัยอยางนอยภายใน 2 ป และศึกษา/เพิ่มพูน

ความรูในเรื่องตอไปนี้  

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 และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ควรเขารับการอบรม สัมมนา หากมีการประชุมในเรื่องท่ี

เก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระเบียบขอบังคับเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัย (ตามโอกาส) 

6.1.3 ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ  

ควรศึกษาดูงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสถาบันอ่ืน เพ่ือนําประสบการณมาปรับการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.2 การเขารับการฝกอบรม 

ติดตามขาวสารหลักสูตรฝกอบรม การประชุมเชิงปฏิบัติการ การประชุมสัมมนาประจําป ฯลฯ ดาน

จริยธรรมการวิจัยที่ประกาศในเว็บไซต สื่อตาง ๆ หรือจากเจาหนาที่สํานักงานฯ และดําเนินการเขารับการ

ฝกอบรม ดังนี้ 

6.2.1 เลือกโครงการท่ีจะเขารวมการฝกอบรมหรือการประชมุ 

6.2.2 เสนอขออนุมัติคณบดีคณะพยาบาลศาสตร ใหเขารวมประชุมและงบประมาณใชจาย 

6.2.3 รวบรวมใบเสร็จรับเงินและเอกสารสําคัญอ่ืน ๆ 

6.2.4 นํามาเปนหลักฐานเบิกเงิน 

6.2.5 กรรมการฯ เขารวมการประชุมหรือฝกอบรมอยางนอย 2 ปตอครั้ง 

 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 5 ของ 7 หนา 
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6.3 การเก็บหลักฐานการเขาฝกอบรม 

6.3.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกในแบบบนัทึกการเขาฝกอบรม (AF 01-005) เก็บไวในแฟม 

6.3.2 สําเนาหลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการประช ุม เชน ส ําเนาใบรับรอง หรือ

ประกาศนียบัตร เก็บรักษาไวในแฟมประวัติของกรรมการฯ ในสวนเอกสารของสํานักงานจริยธรรมการวิจยั 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-005 แบบบันทึกการเขาฝกอบรม 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.5 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 6 ของ 7 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 005/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 005/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 005/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 005/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 005/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความ

เขาใจ 

2. ปรับสาระและจัดหมวดหมูใหเขาใจงาย 

และเพ่ิม SOP training  

3. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 005/04.1 

บทท่ี 5 การฝกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยและ

เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
(Training Members and Personnel of Office of Research Ethics) 

หนา 7 ของ 7 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 005/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  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. ใหเปนฉบับปจจุบัน 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-005 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -68- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการเขาฝกอบรม 

 

ชื่อ สกุล :  

แตงตั้งเม่ือ : 

สถานภาพในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย : 

 กรรมการในสาขาดานวิทยาศาสตร  กรรมการท่ีไมใชสาขาดานวิทยาศาสตร 

 กรรมการสังกัดคณะพยาบาลศาสตร  กรรมการท่ีไมไดสังกัดคณะพยาบาลศาสตร 

 เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย  อ่ืน ๆ 

 

ประวัติการเขาฝกอบรม : 

# หัวขอท่ีเขารับการฝกอบรม ผูจัด สถานท่ี วันท่ี แหลงงบประมาณ 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 1 ของ 7 หนา 
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ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 006/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

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 การแสดงความคิดเห็นและนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 006/04.1 6 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการเลือกผูเชี่ยวชาญใหคําปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการ

พิจารณาโครงการวิจัย 

 

2. นิยามศัพท 

ท่ีปรึกษาอิสระ ผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะ ทําหนาท่ีทบทวน วิเคราะหโครงการวิจัย และให

คําปรึกษา ขอคิดเห็น โดยไมมีการขัดแยงทางผลประโยชนกับสถาบันหรือ

ผูวิจัยในโครงการวิจัยนั้น ๆ 

 

3. ขอบเขต 

เมื่อประธานกรรมการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีความเห็นวาโครงการวิจัยใดตองการ

ขอมูลเพิ่มเติม นอกเหนือไปจากความเชี่ยวชาญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ประธานกรรมการฯ หรือ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอความคิดเห็นจากที่ปรึกษาอิสระที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะมา

ประกอบการพิจารณาในโครงการวิจัย  

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการคนใดคนหนึ่ง เสนอชื่อผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะท่ี

ตองการ ประธานกรรมการฯ เสนอชื่อผูเชี่ยวชาญตอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร เพื่อทาบทามเขารวมเปนท่ี

ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/

กรรมการฯ 

2 การขอคําปรึกษา 

↓ 

เลขานุการฯ/ท่ีปรึกษาอิสระ 

3 การแสดงความคิดเห็นและ 

นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

ท่ีปรึกษาอิสระ/เลขานุการฯ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 4 ของ 7 หนา 
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6. รายละเอียดการปฏิบัติการดําเนินการ 

6.1 การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ 

6.1.1 ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ เสนอชื่อผูเชี ่ยวชาญในสาขาที่ตองการ 

คัดเลือกและเสนอชื่อเปนท่ีปรึกษาอิสระ 

6.1.2 ประธานกรรมการฯ เสนอชื่อผูเชี่ยวชาญตอคณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

6.1.3 คณบดีหรือผูท่ีคณบดีมอบหมายทบทวนคุณวุฒิผูเชี่ยวชาญ 

6.1.4 คณบดีคณะพยาบาลศาสตรแตงตั้งท่ีปรึกษาอิสระ 

6.1.5 ที่ปรึกษาอิสระสงอัตตประวัติและลงนามในเอกสารขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/ 

การขัดแยงทางผลประโยชน (AF 01-004) 

6.1.6 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บเอกสารไวในแฟมท่ีปรึกษา 

6.1.7 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําตารางสรุปชื่อท่ีปรึกษาอิสระและสาขาท่ีเชี่ยวชาญ 

6.2 การขอคําปรึกษา 

6.2.1 เลขานุการฯ เสนอโครงการวิจัยตอประธานกรรมการฯ เพื่อเลือกที่ปรึกษาอิสระ เมื ่อไมมี

กรรมการฯ ทานใดเปนผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

6.2.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดสงโครงการวิจัยใหท่ีปรึกษาอิสระ เพ่ือทบทวนพิจารณา พรอมเอกสาร

ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน (AF 01-004) 

6.3 การแสดงความคิดเห็นและนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

6.3.1 ท่ีปรึกษาอิสระบันทึกแบบรายงานความคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ (AF 01-006) และสงรายงาน

ใหเลขานุการฯ เพ่ือนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.3.2 ที่ปรึกษาอิสระอาจเขารวมประชุมดวยและรายงานความเห็นในที ่ประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั แตไมสามารถมีสวนรวมในการพิจารณาตัดสิน 

6.3.3 รายงานขอคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระจะถูกเก็บไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-004 ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

AF 01-006 แบบรายงานความคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 5 ของ 7 หนา 
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8. เอกสารอางอิง 

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 : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.4 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 
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9. บันทึกประวัติ SOP 006/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 006/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 006/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 006/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 006/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอความ

เขาใจ 

2. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 006/04.1 

บทท่ี 6 ท่ีปรึกษาอิสระ 

(Independent Consultants) หนา 7 ของ 7 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 006/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

 

 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-004 
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ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไม

เปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือ

ทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย 

 

 ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูใหทุน

วิจัย ในความเก่ียวของกับการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไมวาจะเปนปรากฏในรูป

ของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน ยุทธศาสตร การตลาด 

สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทนและขอมูล

เก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอนทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิประโยชน ขอมูลทาง

การเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยูในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลหมายถึงขอมูล

ท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไวอยางชัดเจน ในการประชุมแตละครั้งหรือโดยการกํากับดูแลของคณะ

พยาบาลศาสตร ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจา หรือดําเนินการโดยขาพเจา

ซ่ึงเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ี

มีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ีเปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

 

 ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วัน นับแตท่ีไดรับแจงถึงคํารอง

ขอ ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใด ๆ เพ่ือปกปอง 

 

 ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับขอมูลทาง

สุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับหนาท่ีใน

ฐานะกรรมการในคณะฯ ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ี



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-004 
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ปราศจากความจําเปนในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะกรรมการอ่ืน เพ่ือนและ

ครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไมปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา 

เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพ

สามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ 

เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมีเครื่องถายเอกสาร 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

การขัดแยงทางผลประโยชน  

เปนท่ีตระหนักกันดีวาโอกาสท่ีจะเกิดการขัดแยงทางผลประโยชนมีเสมอ แตเชื่อวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและประธาน จะจัดการประเด็นขัดแยงเพ่ือยังผลตอการปกปองอาสาสมัคร คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มีนโยบายวากรรมการไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินอนุมัติการวิจัยใด ๆ ท่ี

กรรมการทานนั้นมีความขัดแยงทางผลประโยชนเวนแตจะเพียงใหขอมูลตามท่ีคณะกรรมการรองขอ 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ จะเปดเผยตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยทันที หากขาพเจามีความสัมพันธกับขอเสนอโครงการวิจัยใด ๆ ท่ียื่นเสนอ

ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และจะเวนจากการอภิปรายหรือใหขอแนะนําเก่ียวกับขอเสนอ

โครงการวิจัยนั้น 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ขาพเจา ………………………………………...ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้ 

 

 

 

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

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี.................................................... 
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แบบรายงานความคิดเห็นของท่ีปรึกษาอิสระ 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ช่ือท่ีปรึกษาอิสระ :  เบอรโทรศัพท :  

E-mail address :  

รหัสโครงการวิจัย :  

study code :  

ผูวิจัยหลัก :  

ช่ือโครงการวิจัย (ไทย) :  

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

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

 

ช่ือโครงการวิจัย (อังกฤษ) :  

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

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

 

ความเช่ียวชาญเฉพาะของท่ีปรึกษาอิสระ :  

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

......................................................................................................................................................................... 
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ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตามมุมมองของผูเช่ียวชาญ 

1. Scientific aspects 

การออกแบบและการดําเนินการวิจัย (Scientific design and conduct of the study) 

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

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

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

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

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

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

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

2. Ethical aspects 

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

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

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

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

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

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

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

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

3. ขอคิดเห็นอ่ืนๆ 

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

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

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

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

ลงนามท่ีปรึกษาอิสระ :  

 

วันท่ี :  
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การจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

(Management of Protocol Submissions) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 007/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การรับเอกสารท่ียื่นเสนอ 5 

 6.2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสารเสนอตอ 

เลขานุการกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 

5 

 6.3 การจัดเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา 5 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 007/04.1 8 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 007/04.1 

บทท่ี 7 การจัดการโครงการวิจัยท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 

(Management of Protocol Submissions) 
หนา 3 ของ 9 หนา 

 

  -83- 

1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารท่ี

เก่ียวของเพ่ือเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก โครงการท่ียื่นเสนอเปนครั้งแรก 

โครงการท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้ง โครงการวิจัยท่ีเคยไดรับการพิจารณาและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย มีมติใหปรับปรุงแกไขและนําเขา

พิจารณาใหม 

สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยแลว แตไดมีการแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัยและเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเพ่ือพิจารณา ท้ังนี้สวนแกไขเพ่ิมเติมตองไดรับการ

พิจารณาและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จึงดําเนินการวิจัยได 

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย เปนรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามกําหนด

ระยะเวลาท่ีเหมาะสมกับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนกับ

อาสาสมัคร ตองไมนอยกวาปละครั้ง หรือในกรณีขอตอ

อายุการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย อาจพิจารณาทบทวนความถ่ีกวานี้ ข้ึนกับ

ลักษณะการวิจัย ความเปราะบางของอาสมัคร 

ระยะเวลาการวิจัย 

รายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย เปนรายงานท่ีผูวิจัยสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย เม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

รายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด รายงานยุติการดําเนินการวิจัยกลางคันดวยเหตุตาง ๆ  

ท่ีทําใหโครงการไมแลวเสร็จ 

รายงานเหตุการณไมพึงประสงค รายงานเหตุการณไมพึงประสงคท้ังท่ีไมรายแรงและ

รายแรงท่ีเกิดข้ึนระหวางการดําเนินการวิจัยของโครงการ

ท่ีอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ ไดแก 

3.1 โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก (Protocol Submission for Initial Review) 

3.2 โครงการวจิัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้ง (Resubmission of Protocols with 

Corrections) 

3.3 สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

3.4 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress Report/Continuing Review) 

3.5 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final Report) 

3.6 รายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Protocol Termination Report) 

3.7 รายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

3.8 การเสนออ่ืน ๆ เชน letter of amendment รายงานจาก DSMB หรือ DMC 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาที ่สํานักงานฯ มีหนาท่ีบันทึกลงในสมุดทะเบียนรับ เสนอตอเลขานุการฯ และแจกจาย

โครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี ่ยวของใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา พรอมกับแจงผลการ

พิจารณาตอผูวิจัย 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารท่ียื่นเสนอ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

เสนอตอเลขานุการฯ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/เลขานุการฯ 

3 การจัดเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั

พิจารณา 

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารท่ีย่ืนเสนอ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกในสมุดทะเบียนรับ  และระบุ Research ID ดังนี้  

Research ID Year-000 

000 หมายถึง ลําดับ 

 หมายเหตุ: Research ID ระบุไวเพ่ือใชสําหรับบันทึกจํานวนโครงการวิจัยท่ีเสนอของรับการ 

พิจารณาท้ังหมด  ท้ังนี้ไมไดแจงรายละเอียดใหนักวิจัยทราบ และไมไดระบุในรายละเอียดของวาระการประชุม

และรายงานการประชุม 

6.2 การตรวจสอบความครบถวนเอกสารเสนอตอเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้ 

6.2.1 โครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้งแรก ใชแบบรายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารท่ี

สงเขาพิจารณา คือ รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรบัการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรม

การวิจัย จากนั ้นเสนอตอเลขานุการฯ  เพื ่อตัดสินชนิดโครงการและแจงชนิดของโครงการใหเจาหนาท่ี

สํานักงานเพ่ือกําหนด Study Code และใหรหัส ดังนี้ 

โครงการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม Year-EXEM000 

โครงการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน Year-EXP000 

โครงการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม Year-FULL000 

6.2.2 โครงการวิจัยที่แกไขแลวสงเขามาใหม หรือ สวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยตรวจสอบบันทึก

นําสงและเอกสารที่แนบมา พิจารณาการแกไขตามที่ระบุไวในบันทึกนําสงหรือไม และเอกสารที่อางถึงมี

ครบถวนหรือไม 

6.2.3 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย รายงานการสิ ้นสุดโครงการวิจัย รายงานการยุติ

โครงการวิจัย หรือรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง ตรวจสอบบันทึกนําสงและเอกสารที่แนบมาวา 

เอกสารท่ีอางถึงมีครบถวนหรือไม 

6.2.4 นําเอกสารฯ เสนอเลขานุการฯ เพ่ือพิจารณา 

6.3 การจัดเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณา 

6.3.1 แยกประเภทเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดรวบรวมเอกสารเรียงไวเปนชุดตามชื ่อโครงการวิจัยแลวเสนอ

เลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณาความเหมาะสมตามเกณฑและวิธีการในวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ท่ีสอดคลอง ไดแก 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 007/04.1 

บทท่ี 7 การจัดการโครงการวิจัยท่ีย่ืนขอรับการพิจารณา 

(Management of Protocol Submissions) 
หนา 6 ของ 9 หนา 

 

  -86- 

1) SOP 008 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

2) SOP 009 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

3) SOP 010 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

4) SOP 011 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้ง 

5) SOP 012 การพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

6) SOP 013 การทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

7) SOP 014 การทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

8) SOP 017 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

9) SOP 018 การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีรายแรง 

6.3.2 ดําเนินการเก่ียวกับเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้ 

1) ประเภทเอกสารท่ีเขารับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited Review) เสนอให

เลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณามอบหมายกรรมการฯ จํานวน 2 คน จัดสงเอกสารฯ พรอม

แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (AF 02-009) 

2) ประเภทเอกสารที่เขารับการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (Full Board Review) เสนอให

เลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณามอบหมายผูทบทวนหลัก 2 คน และผูทบทวน ICF 1 คน จัดสง

เอกสารใหกรรมการฯ ไมเกิน 7 วัน ดังนี้ 

2.1) สําหรับผูทบทวนหลัก จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ พรอมแบบ

บันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม (AF 03-

010) 

2.2) สําหรับผูทบทวน ICF จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ พรอมแบบ

ประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดงความยินยอม (AF 04-010) 

2.3) กรรมการฯ จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

3) ประเภทเอกสารที ่ขอยกเว นการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption for Ethical 

Review) เสนอใหเลขานุการฯ หรือประธานกรรมการฯ พิจารณา 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-007 รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองเชิง

จริยธรรมการวิจยั (Thai version) 

AF 01-007 Document Checklist (English version) 

AF 02-009 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบ

เรงดวน 

AF 03-010 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณา 

ในท่ีประชุม 

AF 04-010 แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารแสดงความ

ยินยอม 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 007/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 007/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 007/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของSOP number 2. 

เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

2. เพ่ิมนิยามศัพทของชนิดการพิจารณา

ทบทวนโครงการวิจัย 

3. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ เพ่ิม

ผูรับผิดชอบ คือเลขานุการฯ / ประธาน

กรรมการฯ ในการมอบหมายกรรมการ

จริยธรรมในการพิจารณาทบทวน 

4. เพ่ิมการแยกประเภทเอกสารและการให

รหัสโครงการ 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 007/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. ปรับการแยกประเภทเอกสาร และการให

รหัส 

2. เพ่ิมรายละเอียดการพิจารณาประเภท

เอกสารท่ีขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรม 

3. เพ่ิม CIOMS Guidelines 2016 

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 007/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมรายละเอียดของการระบุ  

Research ID ในขอท่ี 6.1 และเพ่ิม

หมายเหตุ: Research ID ระบุไวเพ่ือใช

สําหรับบันทึกจํานวนโครงการวิจัยท่ี

เสนอของรับการพิจารณาท้ังหมด  ท้ังนี้

ไมไดแจงรายละเอียดใหนักวิจัยทราบ 

และไมไดระบุในรายละเอียดของวาระ

การประชุมและรายงานการประชุม 

3. ปรับแบบบันทึกความเหน็ในการ

พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการ

ทบทวนแบบเรงดวน (AF 02-009) โดย

ปรับหัวขอการเลือกประชากรศึกษาและ
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

การเชิญผูเขารวมการวิจัยจากลําดับท่ี 3 

เปนลําดับท่ี 2 และปรับความเสี่ยงจาก

ลําดับท่ี 2 เปนลําดับท่ี 3 และปรับความ

คิดเห็นของผูทบทวนเปน 3 แบบตามท่ี

ปรากฏใน SOP 

4. แกไขเอกสารอางอิง  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. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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AF 01-007 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -91- หนา 1 ของ 1 หนา 

รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ลําดับ รายการ มี ไมม ี หมายเหตุ 

1 บันทึกนําสงถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาใหแนบเอกสารรับรองหัวขอ 

จากคณะกรรมการบัณฑิตประจาํคณะฯ และผานความเห็นชอบ 

จากอาจารยท่ีปรึกษา 

   

2 แบบคําขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมท่ีกรอกครบถวนแลว   

3 ขอมูลสําหรับผูปวยหรืออาสาสมัคร (Patient or Subject Information 

Sheet)  

  

4 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการ (Informed Consent Form)    

5 ขอเสนอโครงการวิจัยท่ีสมบูรณ (Full Research Protocol) ซึ่งอาจเปน

ภาษาไทยหรืออังกฤษ รายละเอียดในโครงการวิจยัข้ึนอยูกับรูปแบบการวิจัย  

  

6 แบบสอบถาม และ/หรือแบบสมัภาษณ (ถามี)   

7 แผนพับ โปสเตอรโฆษณารับอาสาสมัคร (ถาตองใช)   

8 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form) (ถาตองใช)   

9 อัตตประวัติปจจุบันของผูวิจยัหลัก และผูวิจยัรวม   

10 การอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย / การปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดี   

11 หนังสืออนุญาตจากตนสังกัดของผูวิจัยรวมกรณผีูวิจัยรวมอยูตาง หนวยงาน 

หรือสังกัดหนวยงานอ่ืนภายนอกคณะฯ 

  

12 หนางบประมาณ (กรณีไดรับทุนสนับสนุนหรือขอสนับสนุนงบประมาณการวิจยั)   

13 อ่ืนๆ ระบุ 

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

  

 

ลงลายมือช่ือ.............................……………..ผูขอรับการพิจารณา/ตรวจสอบเอกสาร 

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

หมายเหตุ 

1. เมื่อตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยเรียบรอยแลว   โปรดแนบรายการตรวจสอบเอกสารมาพรอมกับ 

โครงการวิจัยและเอกสารอ่ืน ที่เก่ียวของ 

2. ขอใหระบฉุบับที่ (version) และวันที่ (date) ของเอกสารขอ 3 ถึง ขอ 9 

3. หากแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณอยูในระหวางการจัดทํา ขอใหยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาสวน

แกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย โดยใชแบบฟอรม AF01-013 โดยแนบแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณที่จัดทาํ

เรียบรอยแลว กอนนําไปใช 
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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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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

แบบประเมนินี้ สรางตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees 

that Review Biomedical Research. WHO: Geneva, 2000. 

 

ชื่อผูทบทวน (Reviewer) #................................................................................................................................. 

ชื่อผูวิจัย (Researcher) ….................................................................................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย 

(Protocol title) 

Study code :   

 

Protocol:  Scientific aspects 

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

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

1 ความถูกตองของโครงการวิจัยในองครวม ตั้งแต

วัตถุประสงคจนถึงการวิเคราะหขอมูล 

1.1 ความสอดคลองระหวางวัตถุประสงค การออกแบบ

วิจัย และวิธีการวิเคราะหขอมูล 

1.2 ขนาดตวัอยาง/การกําหนดขนาดตัวอยาง 

1.3 การเลือกกลุมตัวอยาง 

1.4 ระยะเวลาการดําเนนิการวจิยั 

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

2 คุณวุฒิและประสบการณของผูวจิัย [   ] เหมาะสม 

[   ] ไมเหมาะสม 

3 Conflict of interest ของผูวิจยั [   ] Significant * 

[   ] Non-significant 
*มีผลประโยชนหรือไดรับคาตอบแทน หรือผูที่อาจทาํให

อาสาสมัครเขาสูโครงการโดยไมคํานึงถึงอันตรายจากการเขา

รวมโครงการวิจยั 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

Protocol:  Ethical aspects 
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2. การเลือกประชากรศึกษาและการเชิญผูเขารวมการวิจัย  

(Selection of study population and recruitment of research participants) 

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

2.1 เกณฑการคัดเลือกเขา ออก ถอนตัว  

(Inclusion, exclusion, withdrawal criteria) 

[    ] เหมาะสม       [    ] ไมเหมาะสม 

[   ] ไมเก่ียวของ 

2.2 วิธีการเชิญบุคคลเขารวมโครงการวิจัย 

1) ปราศจาก coercion และ undue inducement 

2) ใหเวลาบุคคลในการตัดสนิใจเขารวมการวิจัยอยาง

เพียงพอ 

 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

2.3 กลุมตัวอยางจัดเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable group)  

[   ] ใช [   ] ไมใช 

ถาใชจัดอยูในกลุมใด 

[   ] ผูปวยทีไ่มสามารถรักษาหายได 

[   ] ผูปวยอาการหนัก 

[   ] ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ 

[   ] ผูปวยในหองฉุกเฉิน 

[   ] ผูที่มีความบกพรองในการตัดสนิใจ  เชน  เด็ก  ผูที่มีความบกพรองทางจิต/ความทรงจาํ หรือ 

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  หญิงตั้งครรภวัยรุน  ผูเสพแอมเฟตามีน 

[   ] ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

[   ] กลุมคนไรที่อยู คนชายขอบ 

[   ] กลุมผูลี้ภัย 

[   ] หญิงตั้งครรภวัยรุน 

[   ] ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห  เปนกลุมผูสงูอายุที่มีภาวะพึ่งพิง 

[   ] นักโทษหรือผูตองขัง 

[   ] ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

[   ] การวิจัยที่มีหัวขอออนไหว ระบุ………………………………………….…… 

โครงการนี้มีมาตรการปกปองผูเขารวมโครงการวิจัยเพิ่มเติมอยางเหมาะสม (additional protection) คือ 

1) มีเหตุผลความจําเปนตามที่ระบใุน CIOMS Guideline  

2) กรณีทีขาดความสามารถใหความยินยอม มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม 

[   ]   เหมาะสม [   ]   ไมเหมาะสม 

 

หมายเหต ุการวิจัยในกลุมเปราะบาง 1) ไมควรเกิน minimal risk 2) หากเกิน minimal risk ตองมีเหตุผล 

ความจําเปนที่ไมสามารถหาคําตอบไดจากกลุมปกติหรือเปราะบางนอยกวาและประโยชนที่ไดจะตกอยูในกลุม

ประเภทเดียวกัน 3) ตองมีการขอความยินยอมเหมาะสมกับกลุม เชน หากผูวิจัยเปนเด็กหรือผูขาด
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ความสามารถในการใหความยินยอม ตองขอความยินยอมจากบดิามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรม 4) การ

วิจัยในนักโทษควรมีนักโทษหรือผูที่เปนตัวแทนนักโทษในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในกรณีที่ความ

เปราะบางเกิดจากความเกรงใจ เชน ผูปวย กับแพทยหรือพยาบาล ควรใหกระบวนการเชื้อเชิญเปนไปอยาง

อิสระปราศจากความกดดัน 

(จาก CIOMS Guideline 13: Research involving vulnerable persons) 

กรณีที่เปนกลุมเฉพาะ 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 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

 

 

 

 

3. ความเสี่ยงตอประโยชน (Risks-Benefit analysis)  

3.1 ความเสีย่งจากการวิจัย  

3.1.1 วิธีการวิจัยที่กอใหเกิดความเสี่ยง 

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 (ถามี) 

3.2 ประโยชนที่ผูเขารวมวิจัยอาจไดรับ 

[    ] 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 (ถาม)ี 

สัดสวนความเสี่ยงและประโยชน 

[    ] เหมาะสม [    ] ไมเหมาะสม 

ระดับความเสี่ยงจัดเปน 

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

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า แตผูเขารวมการวิจัยไดประโยชนโดยตรงตอสุขภาพ (Research 

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

individual subjects) 

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า ไมกอประโยชนโดยตรงตอสุขภาพผูเขารวมการวิจัย แตมีคุณคาทาง

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) 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

4. การตอบแทนและคาใชจาย (Inducements, financial benefits, and financial costs) 

4.1 คาใชจายที่ผูเขารวมโครงการตองจายเพิ่ม หากเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคา  

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ] ไมม ี

4.2 เงินชดเชยใหกับผูเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคาเดินทาง .(เดินทาง เสียเวลา) ระบุ      

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ]   ไมม ี
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5. การปกปองความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ  

    (Protection of research participants’ privacy and confidentiality) 

[    ]  เหมาะสม [    ]   ไมเหมาะสม 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 

6. การคํานึงถึงชุมชน (Community considerations) 

6.1 ผลกระทบที่อาจทาํใหชุมชนศึกษาไดรับการดูถูกหรือเสื่อมเสียชื่อเสียง 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

6.2 วิธีลดผลกระทบดงักลาว (ถามี) 

 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

7. กระบวนการขอความยินยอม (Informed consent) 

7.1 การขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวน 

7.2 การขอยกเวนการลงชื่อในเอกสารแสดงความยนิยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเดน็ที่ออนไหว  
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7.3 การใช verbal/oral consent 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลการใช verbal/oral consent เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเด็นทีอ่อนไหว 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 
โครงการนี้ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีความขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI)  

[    ] มี   ระบุ  [    ]  ผูวิจัยหลกั         [    ]  ผูวิจัยรวม  

[    ] ไมม ี

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

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

ความเห็นผูทบทวน (opinion) 

[    ] เห็นชอบ (approve/favorable opinion) 

[    ] เห็นชอบหลงัปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) 

[    ] ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม (go to full board review) เพราะ…………………………………… 

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

ขอเสนอแนะ 

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

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

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

ลายเซ็นผูทบทวน และลงวนัทีป่ระเมิน 

 

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

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

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

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินนี้ประเมินโดยใชแบบการประเมินตาม SIDCER-FERCAP Assessment Form เปนหลัก 

 

ช่ือผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)………………………………………………………………………………….. 

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

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

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

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

สรุปยอโครงการวิจัย 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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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) 

 เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (Minor modifications) 

 ผานเลขานุการฯ 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

 ผูทบทวน ICF 

 ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม (Major revision/resubmission) 

 เลื่อนการพิจารณา (Defer) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

 ไมเห็นชอบ (Disapprove/unfavorable opinion) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

Other comments or recommendations 

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันท่ี .................................................................. 
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แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………………………….  

ชื่อหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)……………………………………………………………………………………………………… 

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

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

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

1. เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

    1.1 มีขอมูลและหัวขอท่ีจําเปนครบถวน (information) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุหัวขอท่ีควรเพ่ิมเติม………………………………………………………………………………………………… 

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

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

    1.2 ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจไดกับกลุมตัวอยาง (language) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุเพ่ิมเติมในขอแนะนําเพ่ิมเติม…………………………………………………………………………………… 

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

       1.3 มีขอความยกเวนสิทธิ/บีบบังคับผูเขารวมโครงการ/เชิญชวนเกินความเหมาะสม  

             [   ]  มี     [   ]   ไมมี        

     ถามี โปรดระบุขอความดังกลาว………………………………………………………………………………………………………. 
     

    1.4 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก มี assent และ parental consent 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

1) เด็กอายุตํ่ากวา 7 ป บริบูรณ              [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

2) เด็กอายุ 7 ป บริบูรณ แตไมถึง 15 ป    [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

3) เด็กอายุ 15 ป บริบูรณ แตไมถึง 18 ป  [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     
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1.5 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยไมสามารถใหความยินยอมได มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดย 

     ชอบธรรม 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

     1.6 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยอานภาษาไทยไมออก มี impartial witness 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

 

ขอแนะนําเพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันที่............................................... 
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การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

(Exemption from Ethical Review) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 008/04.0 

 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ บันทึกวันท่ีรับเอกสาร 4 

 6.2 โครงการท่ีเขาขายสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรม 4 

 6.3 กระบวนการพิจารณา 6 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 6 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 008/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อแสดงเกณฑการพิจารณาวาโครงการวิจัยใดสามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

รวมถึงแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการเห็นชอบโครงการ  

 

2. นิยามศัพท 

การยกเวนจากการพิจารณา 

ดานจริยธรรมการวิจัย 

โครงการวิจัยที ่ผู ว ิจัยสามารถขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

คณะพยาบาลศาสตร 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงโครงการท่ีสามารถยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย

ตามประกาศคณะพยาบาลศาสตร 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ และเลขานุการฯ มีหนาท่ีตัดสินวาโครงการใดเขาขายขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัย 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ  

บันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 โครงการท่ีเขาขายสามารถขอยกเวน 

การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

เลขานุการฯ 

3 กระบวนการพิจารณา 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ 

4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของและบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

6.1.1 ผูวิจัยยื่นเสนอแบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (AF 01-008) และเอกสาร

โครงการวิจัย 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับโครงการวิจัยจากผูวิจัย พรอมท้ังตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

โครงการและแบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (AF 01-008) 

6.1.3 ลงบันทึกวันท่ีที่ไดรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ ใสรหัสโครงการ และบันทึกนําสง  

ในสมุดทะเบียนรับโครงการวิจัย 

6.1.4 เสนอเอกสารท้ังหมดตอเลขานุการฯ 

6.2 โครงการท่ีเขาขายสามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption from 

Ethical Review) 

เลขานุการฯ ตรวจสอบโครงการวิจัย วาเขาหลักเกณฑการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการ

วิจัย ดังรายละเอียดขอ 6.2.1 ถึง 6.2.6 หรือไม 

6.2.1 โครงการที ่ไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพการศึกษา  

การประกันคุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบัติการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย 

เปนตน 

6.2.2 โครงการท่ีจัดวาเปนการวิจัย ตอไปนี้ 

1) การวิจัยท่ีไมเก่ียวของกับมนุษย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมูลไมอาศัยการปฏิสัมพันธกับ

บุคคลโดยตรง (เชน สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมูลสวนบุคคลจากระเบียนที่ประสงคจะเก็บรวบรวมไมมี

การบันทึกขอมูลที่ชี้ตัวบุคคลเจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ชื่อ ที่อยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) 

หรือโดยออม (โดยอาศัยรหัสเชื่อมโยง) 

2) การวิจัยท่ีเก่ียวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา การสํารวจ การสัมภาษณหรือ

การสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ (public behavior) ทั้งนี้ ตองไม (ก) บันทึกขอมูลในลักษณะที่สาวถึงตัวบุคคลได 

(ข) การเปดเผยผลการตอบของบุคคลจะนําไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง 

หรือเปนผลเสียตอสถานภาพทางการเงิน ตําแหนงงาน อาชีพ    

3) การวิจัยในสถานศึกษาเกี่ยวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจัยยุทธศาสตรทางการศึกษา

หรือการวิจัยประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือ การจัดการชั้นเรียน) หรือเปนการ

วิจัยเพื่อประเมินโครงการบริหารจัดการของหนวยงานของคณะพยาบาลศาสตรเพื่อพัฒนาการเรียนการสอน 
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ทั้งนี้ (ก) วิธีการที่ใชตองไมใชเวลาหรือทําใหเหนื่อยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญ

อาสาสมัครไมปรากฏการบังคับ และ (ค) ผูดูแลสถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจัยได 

6.2.3 การวิจัยที่มีการเก็บขอมูลหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียน รายงานประจําปของหนวยงาน 

ตัวอยางทางพยาธิวิทยา หรือ ตัวอยางสงตรวจ ที่มีอยูกอนแลว ถาแหลงสารสนเทศนั้นเปดใหบุคคลทั่วไป

เขาถึงไดและผูวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเก็บรักษาระเบียนหรือผูวิจัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะท่ี

ไมสามารถสืบถึงตัวบุคคลไดโดยตรงหรือโดยออม 

6.2.4 การวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ สัมภาษณในประชากรที่เปนผูใหญสุขภาพดี ในการวิจัยที่มีลักษณะ

ตอไปนี้ 

1) ไมมีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ทําให

เสื่อมเสียชื่อเสียงของบุคคล หรือชุมชน 

2) ไมมีการถามเกี่ยวกับทัศนคติที่หากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจางงาน  

เชน การสํารวจความพึงพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลัยเก่ียวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 

3) ผลการสํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียชื่อเสียงขององคกร 

4) ไมมีการบันทึกขอมูลท่ีแสดงลักษณะหรือเชื่อมโยงไปยังผูใหขอมูล  

6.2.5 การวิจัยท่ีใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ีสาธารณะท่ีผูวิจัยไมไดเขาไปจัดฉากหรือ

แทรกแซง พฤติกรรมท่ีสังเกตหรือสถานท่ีท่ีใชสังเกตไมลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะ

ท่ีบงบอกถึงตัวบุคคลได 

6.2.6 การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหารและการยอมรับของผูบริโภค โดย (ก) ไมใสสาร แตงเติม 

(additives) ในอาหาร หรือ (ข) สารแตงเติมอยูในระดับปลอดภัยตามขอบงชี้ขององคการอาหารและยา (อย.) 

หรือหนวยงานรัฐท่ีรับผิดชอบ 

โครงการท่ีไมสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจรยิธรรมการวิจัย 

 1) การวิจัยท่ีเกี ่ยวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยที่การตัดสินใจ

บกพรอง การปฏิสนธินอกรางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว  

 2)  การวิจัยท่ีมีการปกปดความจริงบางอยาง  

 3) การวิจัยที่ใชแบบสอบถามที่มีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมท่ี 

ผิดศีลธรรม พฤติกรรมทางเพศ 

 4) การวิจัยที่เกี่ยวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ ที่ผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน 

และอาจสงผลเสียตอชื่อเสียงของกลุมคน/ชุมชน หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย  

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 008/04.1 

บทท่ี 8 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption from Ethical Review) 
หนา 6 ของ 10 หนา 
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6.3 กระบวนการพิจารณา 

6.3.1 เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ท่ีประธานกรรมการฯ มอบหมายเปนผูพิจารณากลั่นกรอง บันทึก

ผลการพิจารณาในบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการที่ขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม (AF 02-

008) และเสนอประธานกรรมการฯ ลงนามอนุมัติ 

6.3.2 ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง เลขานุการฯ/กรรมการฯ ที ่ไดรับ

มอบหมายพิจารณาแลวและใหผูวิจัยดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) หมายถึง เลขานุการฯ/

กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายพิจารณาแลวและใหผูวิจัยปรับแกไขตามขอแนะนํา เมื่อผูวิจัยเสนอการปรับ 

แกไขตามขอแนะนํา เลขานุการฯ/กรรมการที่ไดรับมอบหมาย สรุปผลพิจารณาการแกไขในแบบบันทึกการ

ปรับแกไขโครงการที่ขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (AF 03-008) เมื่อผูวิจัยปรับแกไขตาม

ขอแนะนําแลว ใหเสนอตอประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติใหดําเนินการวิจัยได 

3) ไมเปนไปตามเกณฑโครงการที่สามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยได 

และขอใหเสนอเพื่อรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน หรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

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

or full board review )  หมายถึง เลขานุการฯ/กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายพิจารณาแลวเห็นวาโครงการไม

เขาขายของการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ใหเสนอเพ่ือรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน

หรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม  

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 6.4.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ออกหนังสือรับรองโครงการ ลงนามโดยประธานกรรมการฯ ใหกับผูวจิัย 

โดยใชเวลาไมเกิน 7 วัน และแจงใหมีการเสนอการพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการ หากมีการแกไข

ดําเนินการตาม SOP 012 และรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้นดําเนินการตาม SOP 

014 

6.4.2 ในกรณีที่ไมสามารถยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยได เลขานุการฯ ทําหนังสือแจง

ผูวิจัย ลงนามโดยประธานกรรมการฯ พรอมเหตุผล โดยใชเวลาไมเกิน 7 วัน 

6.4.3 แจงผลการพิจารณาตอท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือรับทราบ 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 008/04.1 

บทท่ี 8 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption from Ethical Review) 
หนา 7 ของ 10 หนา 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-008 แบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย (Thai Version) 

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

AF 02-008 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจยั 

AF 03-008 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

AF 04-008 เอกสารรับรองโครงการวิจัยสําหรับโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

 การวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

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

8.2 DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES 45CFR46 §46.104 2019. 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 008/04.1 

บทท่ี 8 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
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9. บันทึกประวัติ SOP 008/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 008/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 008/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 008/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. เพ่ิมเกณฑในการประเมินโครงการท่ีขอ

ยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมใน

เอกสารแบบคําขอยกเวนการพิจารณา

โครงการ (Exemption from Ethical 

Review) ขอ 10 

4. เพ่ิมระยะเวลาในการดําเนินการพิจารณา

โครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดาน

จริยธรรมในขอ 6.4 โดยใชเวลาไมเกิน 7 วัน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 008/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 008/04.0 

2. ปรับชื่อเปน บทท่ี 8 การยกเวนการ

พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 008/04.1 

บทท่ี 8 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption from Ethical Review) 
หนา 9 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

(Exemption from Ethical Review) 

และปรับใหตรงกันทุกท่ีท่ีปรากฏ 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. แกสารบัญหัวขอ 6 และ 7 

5. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

6. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

7. ปรับนิยามศัพท หนา 3 หัวขอ 2 

8. ปรับรายละเอียดโครงการท่ีเขาขายขอ

ยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรม

และโครงการท่ีไมสามารถขอยกเวนการ

พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ตาม US 

CFR 46.104 2019 

9. เพ่ิมผลการตัดสินและเพ่ิมการไมเห็นชอบ

และใหเสนอเพ่ือรับการพิจารณาการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการ

ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ี

ประชุม 

10. ปรับลาํดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) ให

สอดคลองกับรายละเอียดการดําเนินการ 

และนาํเอกสารแบบฟอรมที่เดิมแยกเลมมา

ใสรวมในเลมวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

เพื่อใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 008/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. หมายเหตุ: หากมีการแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัย  ขอใหเสนอให



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 008/04.1 

บทท่ี 8 การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption from Ethical Review) 
หนา 10 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการฯ พิจารณา  ท้ังนี้สวนท่ี

แกไขเพ่ิมเติมโครงการตองไมดําเนินการ

จนกวาจะไดรับการเห็นชอบ   

 



 

  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-008 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -116- หนา 1 ของ 3 หนา 

แบบคําขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

(Exemption from Ethical Review) 

 

คําอธิบาย 

โครงการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยจะตองผานการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กอนนักวิจัยจะ

ดําเนินการวิจัย แตมีบางโครงการที่สามารถขอยกเวนการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ดังนั้น ผูที่เห็นวาโครงการฯ 

ของตน เขาขายประกาศคณะพยาบาลศาสตร เร่ือง แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัย ขอใหกรอกแบบคําขอนี้แลวแนบกับ

บันทึกถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม  หากเลขานุการฯ

ตรวจสอบแลวเห็นวาเปนไปตามประกาศ จะเสนอใหประธานกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติยกเวนตอไป 

อนึ่ง โครงการวิจัยที่เก่ียวกับการวิจัยที่เก่ียวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยที่การ

ตัดสินใจบกพรอง  การปฏิสนธินอกรางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว รวมทั้งการวิจัยที่มี

การปกปดความจริงบางอยาง  การวิจัยที่ใชแบบสอบถามที่มีคําถามที่ออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรม

ทางเพศ การวิจัยที่เก่ียวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ  ที่ผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน  และอาจสงผล

เสียตอชื่อเสียงของกลุมคน/ชุมชน  หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย  ไมสามารถขอยกเวนได 

1. วันที่ยื่นขอ   รหัสโครงการ (ถามี)  

2. ชื่อโครงการ   

3. ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

กลุมวิชา/ คณะ 

สาขาวชิา/คณะ 

4. อาจารยที่ปรึกษา0

# 

 

สาขาวชิา/ คณะ 

 

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

5. สังกัด สาขาวชิา/กลุมวิชา/หนวยงาน  คณะ   

มหาวิทยาลยั   

6. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ไดลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาต

จากผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน [  ] ไมครบทุกคน (แนบหลักฐานมาดวย) 
ในกรณีที่ไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล …………….. 

 
# ในกรณีท่ีเปนงานวิจัยของนักศึกษา 
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7. สรุปยอโครงการ (โปรดระบุวตัถุประสงค แบบการวิจัย  ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

เคร่ืองมือวิจัย  การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล  หากไมมี ขอใหระบุวา ไมมี หรือไมเก่ียวของ ) 

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

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

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

8. วัน/เดือน/ป ที่คาดวาจะเร่ิมดําเนินการ  ....... โครงการใชเวลา ......... ป .......... เดือน  

9.  เอกสารแนบมาพรอมกับคําขอ (อยางละ 2 ชุด) 

 [  ]  ขอเสนอโครงการ 

 [  ]  แบบบนัทึกขอมูลที่ไมมีขอมูลที่สาวถึงตัวอาสาสมัครได (Case report form; CRF) 

 [  ]  แบบสอบถามหรือสัมภาษณ 

 [  ] อ่ืน ๆ ไดแก.................... 

 

10. โครงการฯ ของขาพเจา สามารถขอยกเวนจากการพิจารณาได เนื่องจากเขาเกณฑประกาศคณะฯ เร่ือง แนวปฏิบัติ

สําหรับนักวิจัย ตอไปนี ้

[  ] 1. โครงการที่ไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพ การศึกษา การประกัน

คุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบตัิการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย เปนตน 

[  ] 2. การวิจัยที่ไมเก่ียวของกับมนษุย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมูลไมอาศัยการปฏิสัมพนัธกับบุคคล

โดยตรง (เชน สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมูลสวนบุคคลจากระเบียนที่ประสงคจะเก็บรวบรวมไมมีการบันทึกขอมูล

ที่ชี้ตัวบุคคลเจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ชื่อ ที่อยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) หรือโดยออม (โดยอาศัยรหัส

เชื่อมโยง) 

[  ] 3. การวิจัยที่เก่ียวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา การสํารวจ การสัมภาษณหรือการสังเกต

พฤติกรรมสาธารณะ (public behavior) ทั้งนี้ ตองไม (ก) บันทกึขอมูลในลักษณะที่สาวถึงตัวบคุคลได (ข) การเปดเผย

ผลการตอบของบุคคลจะนาํไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง หรือเปนผลเสียตอ

สถานภาพทางการเงิน ตาํแหนงงาน อาชีพ 

[  ] 4. การวิจัยในสถานศึกษาเก่ียวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจัยยุทธศาสตรทางการศึกษาหรือการวิจัย

ประสิทธผิล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือ การจัดการชั้นเรียน) หรือเปนการวิจัยเพื่อประเมิน

โครงการบริหารจัดการของหนวยงานของคณะ เพื่อพัฒนาการเรียนการสอน ทั้งนี้ (ก) วิธีการทีใ่ชตองไมใชเวลาหรือทํา

ใหเหนื่อยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัครไมปรากฏการบงัคับ และ (ค) ผูดูแล

สถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจัยได 
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[  ] 5. การวิจัยที่มีการเก็บขอมูลหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียบ ตัวอยางพยาธิวิทยา หรือตัวอยางสง

ตรวจที่มีอยูแลว ถา (ก) แหลงสารสนเทศ เปนตัวเปดโปงตัวบุคคลเพื่อเขาหาขอมูลได และนักวจิัยไดรับอนุญาตจากผู

เก็บรักษาเวชระเบียน หรือนักวจิัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะทีไ่มสามารถสาวถึงบุคคลไดโดยตรงหรือ

โดยออม 

[  ] 6. การวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ  สมัภาษณในประชากรที่เปนผูใหญสุขภาพดี  ในการวิจัยที่มีลักษณะ

ตอไปนี้ 1) ไมมีคําถามที่ออนไหว  เชน พฤติกรรมทางเพศ  พฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ทําใหเสื่อมเสีย

ชื่อเสียงของบุคคล หรือชุมชน  2) ไมมีการถามเก่ียวกับทัศนคตทิี่หากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจาง

งาน  เชน การสาํรวจความพงึพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลยัเก่ียวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 3) ผลการ

สํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียชื่อเสียงขององคกร และ 4) ไมมีการบันทึกขอมูลที่แสดงลักษณะหรือเชื่อมโยงไปยัง

ผูใหขอมูล 

[  ] 7. การวิจัยที่ใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในที่สาธารณะที่ผูวิจัยไมไดเขาไปจัดฉากหรือ

แทรกแซง  พฤติกรรมที่สังเกตหรือสถานที่ที่ใชสังเกตไมควรลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะที่

บงบอกถึงตัวบุคคลได 

[  ] 8. การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหาร และการยอมรับของผูวิจัย (ก) ไมใสสารแตงเติม (additives) 

หรือ (ข) การแตงเติมอยูในระดับปลอดภัยจากขอบงชี้ของ อย. หรือหนวยงานของผูที่รับผดิชอบ 

11. ขาพเจา ในฐานะคณะผูวจิยัหลัก ตกลงวา 

ขาพเจาทุกคน เขาใจเงื่อนไขโครงการวิจัยที่อยูในขายยกเวนดังกลาวขางตน ไมทําการวิจัยจนกวาประธาน

คณะกรรมการ จะอนุมัติ และเมื่อไดดําเนินการแลวหากจะมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ซึ่งทําใหไมอยูในเงื่อนไข

การยกเวน ขาพเจาจะเสนอขออนุมัติใหม  

 

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

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

 ผูวิจัยหลัก 

 

ผูวิจัยรวม 

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

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

 

 

 

 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-008 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -122- หนา 1 ของ 2 หนา 

 

แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย  

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 สรางตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees that 

Review Biomedical Research. WHO: Geneva, 2000. 
 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer) #........................................................................................ 

ชื่อผูวิจัย (Researcher) …......................................................................................... 

ชื่อโครงการวิจัย 

(Protocol title) 

Study code:   

Protocol 

โครงการฯ สามารถขอยกเวนจากการพิจารณาได เน่ืองจากเขาเกณฑประกาศคณะฯ เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัย ตอไปน้ี 

[  ] 1. โครงการท่ีไมใชการวิจัย เชน กิจกรรมการเรยีนการสอน การประกันคุณภาพ การศึกษา การประกัน  

คุณภาพโรงพยาบาล หองปฏิบัติการ การประเมินผลการใหบริการของหนวยงาน รายงานผูปวย เปนตน 

[  ] 2. การวิจัยท่ีไมเก่ียวของกับมนุษย กลาวคือกระบวนการเก็บขอมลูไมอาศัยการปฏิสัมพันธกับบุคคลโดยตรง (เชน 

สัมภาษณ, เจาะเลือด) หรือ ขอมลูสวนบุคคลจากระเบียนท่ีประสงคจะเก็บรวบรวมไมมีการบันทึกขอมูลท่ีช้ีตัว

บุคคลเจาของขอมูลไดไมวาจะโดยตรง (เชน ช่ือ ท่ีอยู เลขประจําตัวบัตรประชาชน) หรือโดยออม (โดยอาศัยรหสั

เช่ือมโยง) 

[  ] 3. การวิจัยท่ีเก่ียวของกับแบบทดสอบผลสัมฤทธ์ิทางการศึกษา การสํารวจ การสมัภาษณหรือการสังเกตพฤติกรรม

สาธารณะ (public behavior) ท้ังน้ี ตองไม (ก) บันทึกขอมูลในลักษณะท่ีสาวถึงตัวบุคคลได (ข) การเปดเผยผล

การตอบของบุคคลจะนําไปสูความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพง หรือเปนผลเสียตอ

สถานภาพทางการเงิน ตําแหนงงาน อาชีพ 

[  ] 4. การวิจัยในสถานศึกษาเก่ียวกับการเรียนการสอน (เชน การวิจยัยุทธศาสตรทางการศึกษาหรือการวิจัยประสิทธิผล 

หรือเปรยีบเทียบเทคนิคการสอน หลักสตูร หรือ การจัดการช้ันเรียน) หรือเปนการวิจัยเพ่ือประเมินโครงการ

บริหารจดัการของหนวยงานของคณะ เพ่ือพัฒนาการเรียนการสอน ท้ังน้ี (ก) วิธีการท่ีใชตองไมใชเวลาหรือทําให

เหน่ือยลาเกินกวาการเรียนการสอนปกติ (ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัครไมปรากฏการบังคับ (ค) ผูดแูล

สถานศึกษาอนุญาตใหเขาไปทําวิจยัได 

[  ] 5. การวิจัยท่ีมีการเก็บขอมลูหรือศึกษาขอมูล เอกสาร ระเบียบ ตัวอยางพยาธิวิทยา หรือตัวอยางสงตรวจท่ีมีอยูแลว 

ถา (ก) แหลงสารสนเทศ เปนตัวเปดโปงตัวบุคคลเพ่ือเขาหาขอมลูได และนักวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเก็บรักษาเวช

ระเบียน หรือนักวิจัยบันทึกขอมูลหรือไดรับตัวอยางในลักษณะท่ีไมสามารถสาวถึงบุคคลไดโดยตรงหรือโดยออม 

[  ] 6. การวิจัยท่ีใชวิธีการสํารวจ  สัมภาษณในประชากรท่ีเปนผูใหญสุขภาพดี  ในการวิจัยท่ีมีลักษณะตอไปน้ี  

1) ไมมีคําถามท่ีออนไหว  เชน พฤติกรรมทางเพศ  พฤติกรรมท่ีผิดกฎหมาย  พฤติกรรมท่ีทําใหเสื่อมเสียช่ือเสียง

ของบุคคล หรือชุมชน  2) ไมมีการถามเก่ียวกับทัศนคติท่ีหากมีการเปดเผยขอมูลจะทําใหเกิดผลเสียตอการจาง
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งาน  เชน การสํารวจความพึงพอใจของบุคลากรในมหาวิทยาลัยเก่ียวกับการบริหารงานของผูบริหารคณะ 3) ผล

การสํารวจไมทําใหเกิดความเสื่อมเสียช่ือเสยีงขององคกร และ 4) ไมมีการบันทึกขอมลูท่ีแสดงลักษณะหรือ

เช่ือมโยงไปยังผูใหขอมูล 

[  ] 7. การวิจัยท่ีใชวิธีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ีสาธารณะท่ีผูวิจัยไมไดเขาไปจดัฉากหรือแทรกแซง  

พฤติกรรมท่ีสังเกตหรือสถานท่ีท่ีใชสังเกตไมควรลวงลํ้าความเปนสวนตัว และไมบันทึกขอมูลในลักษณะท่ีบงบอก

ถึงตัวบุคคลได 

[  ] 8. การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหาร และการยอมรับของผูวิจัย (ก) ไมใสสารแตงเติม (additives) หรือ (ข) 

การแตงเตมิอยูในระดับปลอดภัยจากขอบงช้ีของ อย. หรือหนวยงานของผูท่ีรับผิดชอบ 

 

โครงการท่ีไมสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรมเนื่องจากเปนการวิจัยท่ี 

[  ] 1. การวิจัยท่ีเก่ียวกับนักโทษ เด็กในครรภ หญิงมีครรภ เด็ก กลุมออนดอยท่ีการตดัสินใจบกพรอง การปฏิสนธินอก

รางกาย (human in vitro fertilization) หรือเด็กหลอดแกว 

[  ] 2. การวิจัยท่ีมีการปกปดความจริงบางอยาง 

[  ] 3. การวิจัยท่ีใชแบบสอบถามท่ีมีคาํถามท่ีออนไหว เชน พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมทางเพศ 

[  ] 4. การวิจัยท่ีเก่ียวของกับพฤติกรรม ทัศนคติ  ท่ีผลการวิจัยสามารถคาดเดาถึงกลุมคน/ชุมชน และอาจสงผลเสียตอ

ช่ือเสียงของกลุมคน/ชุมชน  หรือนําไปสูการดําเนินการทางกฎหมาย 

[  ] 5. อ่ืน ๆ โปรดระบุ...................................................... 

 

ความเห็น (opinion) 

[   ] เห็นชอบ (approve/favorable opinion) 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) 

[   ] ไมเปนไปตามเกณฑโครงการท่ีสามารถขอยกเวนจากการพิจารณาดานจริยธรรมได และขอใหเสนอเพ่ือรับการ

พิจารณาแบบเรงดวน หรือ การพิจารณาในท่ีประชุม (Not meet criteria of exemption for ethical review 

and required subject to expedited review or full board review) เพราะ 

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

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

ลายเซ็นผูประเมิน และลงวันท่ีประเมิน 

 

 

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

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

วันท่ี........................................... 
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แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการท่ีขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

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) ช่ือผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ช่ือโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code:  

 

4) ครั้งท่ีวันท่ีย่ืนปรับแกไข  

  ครั้งท่ี 1  วันท่ียื่นปรับแกไข ………………………… 

  ครั้งท่ี 2  วันท่ียื่นปรับแกไข ……………………….. 

  ครั้งท่ี .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไขโครงการ 

 

 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

[    ] เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือลงนามอนุมัติ 

[    ] ปรับแกไขเพ่ิมเติม และสงขอแกไขเพ่ือพิจารณาตามขอเสนอแนะเพ่ิมเติมของ 

 กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

วันท่ี ......................................................  
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หมายเหตุ: หากมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  ขอใหเสนอใหคณะกรรมการฯ พิจารณา  ทั้งนี้สวนที่แกไขเพิ่มเติม

โครงการตองไมดําเนินการจนกวาจะไดรับการเห็นชอบ  และโปรดสงรายงานสิ้นสุดโครงการ เมื่อดําเนินการเสรจ็สิ้น 

โดยสามารถดาวนโหลดแบบฟอรม และสรางรายการรองขอรายงานสิ้นสุดโครงการ ไดที่เวบไซต  

http://portal.nurse.cmu.ac.th/Research/research-ethic/SitePages/Home.aspx 
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การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 009/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของและบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 4 

 6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจยัในการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 5 

 6.3 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 7 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย 8 

7 ภาคผนวก 9 

8 เอกสารอางอิง 9 

9 บันทึกประวัติ SOP 009/04.1 10 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อแสดงเกณฑการพิจารณาวาโครงการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน

ได รวมถึงแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติใหความเห็นชอบโครงการวิจัยการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน  

 

2. นิยามศัพท 

ความเส่ียงนอย (Minimal Risk) โอกาสในการเกิดอันตราย ความรุนแรงของอันตรายท่ีคาดวาจะ

เกิดขึ้น และระยะเวลาของอันตราย ไมมากไปกวาความเสี่ยงท่ี

เกิดข้ึนในชีวิตประจําวัน หรือระหวางการตรวจรางกายและหรือ

จิตใจของอาสาสมัครสุขภาพด ี 

เอกสารบริหารจัดการ 

(Administrative Documents) 

เอกสารประเภทรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ท่ีระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐานท้ังเกาและใหม  

การเห็นชอบโดยการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน (Expedited 

Approval) 

การอนุมัติโดยประธานกรรมการฯ และกรรมการฯ ที่ไดรับ

มอบหมายใหความเห็นชอบ  

การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

กระบวนการทบทวนพิจารณาโดยกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย 

2 คน และเลขานุการฯ สรุปผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ 

ตอประธานกรรมการฯ โดยไมตองนําเขาทบทวนพิจารณาในท่ี

ประชุม  

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และใหความเห็นชอบ (ก) 

โครงการวิจัยซ่ึงมีความเสี่ยงนอย (minimal risk) ตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย (ข) สวนแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัยที่ผานความเห็นชอบแลว เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/เอกสารแสดงความยินยอมท่ี

เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอย (minor change) 
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4. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ และ/หรือประธานกรรมการฯ มีหนาที่ตัดสินวาโครงการวิจัยใดเขาขายรับการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

และบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2  การมอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณา 

แบบเรงดวน 

↓ 

เลขานุการฯ/ประธานกรรมการฯ 

3  การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

กรรมการฯ 2 คน ท่ีไดรับมอบหมาย 

4  การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและ 

ท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของและบันทึกวันท่ีรับเอกสาร 

6.1.1 ผูวิจัยยื่นเสนอบันทึกเอกสารโครงการวิจัยพรอมแบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวจิัย

ท่ีเก่ียวของกับคนเพ่ือเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited review) (AF 01-009) และเอกสาร

โครงการวิจัย 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับโครงการวิจัยจากผูวิจยั พรอมท้ังตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

โครงการวิจัยและเอกสารที ่เกี ่ยวของตามรายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการ

พิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย (AF 01-007) 

6.1.3 เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกวันท่ีท่ีไดรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ บันทึกการรับ

เอกสารในสมุดทะเบียนรับ หากตรวจสอบเอกสารไมครบถวน เจาหนาที่สํานักงานฯ แจงผูวิจัยทางอีเมล หรือ 

โทรศัพท เพ่ือดําเนินการใหครบถวน 

6.1.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เสนอเอกสารท้ังหมดตอเลขานุการฯ  
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6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน  

ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ มอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

หากเขาหลักเกณฑตอไปนี้ 

6.2.1 สวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ท่ีเปนการแกไขเพิ่มเติมเล็กนอยของโครงการวิจัยที่อนุมัติไป

แลว ที่เปนผลใหความเสี ่ยงอาสาสมัครเพิ ่มไมเกินความเสี ่ยงนอย หรือไมทําใหสัดสวนความเสี ่ยงตอ

ผลประโยชนเปลี่ยนไปอยางสําคัญจากเดิม เชน 

1) การแกไขคําผิด การแกไขรูปแบบการเขียนท่ียังคงความหมายเดิม  

2) การเปลี่ยนผูวิจัยหรือท่ีอยูท่ีติดตอได 

3) การเปลี่ยนผูบริหารโครงการโดยไมทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงสาขาความเชี่ยวชาญ 

4) การขอเพ่ิมปริมาณเลือดท่ีเจาะ เนื่องจากปริมาตรเดิมไมพอตอการวิเคราะห เปนตน 

6.2.2 โครงการวิจัยท่ีมีการสัมภาษณ/ใชแบบสอบถามและไมมีขอมูลออนไหว เชน ความชอบทางเพศ 

และหากขอมูลรั่วไหลไมกอใหเกิดผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชนของบุคคล เชน ทําใหตองโทษ 

เสียสถานภาพการเงิน การจางงาน อาชีพ การประกันชีวิต สุขภาพ หรือถูกกีดกันจากสังคม เวนแตจะมี

มาตรการปกปองความเปนสวนตัวและความลับขอมูลจนความเสี่ยงลดลงไมเกินความเสี่ยงนอย 

6.2.3 โครงการทดลองยาและอุปกรณแพทยท่ีไมใชยาใหมหรืออุปกรณแพทยใหม แตเปนยาหรือ

อุปกรณแพทยที่ผานการรับรองจากองคการอาหารและยา (อย.) และวางตลาดแลวและใชตามขอบงชี้และ

ขนาดที่ปรากฏในเอกสารกํากับยา (หมายเหตุ การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ไมใชกับโครงการวิจัยขางตน

หากกอความเสี่ยงท่ีสําคัญ หรือทําใหความเสี่ยงท่ีเกิดจากยาหรืออุปกรณแพทยนั้น ยอมรับไมได) 

6.2.4 โครงการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บเลือดปริมาณนอยและไมบอยเกิน เชน เจาะปลายนิ้ว สนเทา 

หรือ ใบหู หรือ (ก) การเก็บเลือดทางหลอดเลือดดําจากบุคคลสุขภาพดีและไมตั้งครรภท่ีมีนํ้าหนักไมตํ่ากวา 45 

กิโลกรัม ปริมาณเลือดไมเกิน 450 มิลลิลิตร ในชวงระยะ 12 สัปดาห และความถี่การเก็บเลือดไมเกิน 2 ครั้ง 

ในหนึ่งสัปดาห หรือเก็บเลือดปริมาณมากครั้งเดียวใหเปนไปตามหลักเกณฑการบริจาคเลือด (ค) การเก็บเลือด

ทางหลอดเลือดดําจากผู ปวยทั ้งเด็กและผู ใหญ ปริมาณเลือดไมเกิน 50 มิลลิลิตร หรือคิดเปนสัดสวน  

3 มิลลิลิตร ตอ นํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ในชวงระยะ 12 สัปดาห และความถ่ีการเก็บเลือดไมเกิน 2 ครั้ง ในหนึ่ง

สัปดาห 

6.2.5 โครงการวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไมรุกลํ้ารางกาย เชน  

(ก) เก็บนํ้าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถาย (ข) ตัดเสนผมหรือเล็บโดยไมเสียโฉม (ค) เก็บฟนนํ้านมที่หลุดตามธรรมชาติ

หรือท่ีตองถอนออกเพ่ือรักษาการเจ็บปวย (ง) เก็บฟนแทท่ีถอนออกเพ่ือรักษาการเจ็บปวย (จ) เก็บนํ้าลายโดย

ไมใชสารกระตุนหรือใสทอ เวนแตการกระตุนนั้นอาศัยการเคี้ยวหมากฝรั่ง ขี ้ผึ ้ง หรือกรดมะนาวเจือจาง  
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(ฉ) เก็บนํ้าครํ่าท่ีถุงนํ้าครํ่าแตกกอนหรือระหวางการคลอด (ช) เก็บคราบฟนหรือหินปูนโดยกระบวนการขูดฟน

ปกติของทันตกรรม (ซ) เก็บเซลลบุเยื่อเมือกหรือผิวหนังโดยการขูด (buccal scraping) หรือ เช็ด (swab) 

หรือบวนปาก ท้ังนี้ตองไมใชเด็กอายุตํ่ากวา 1 เดือน (ฌ) เก็บเสมหะโดยกระตุนดวยการพนฝอยละอองนํ้าเกลือ 

(saline mist nebulization) 

6.2.6 การเก็บรวบรวมขอมูลโดยมีวัตถุประสงคเพื่อการวิจัยโดยกระบวนการที่ไมรุกลํ้า ไมเกี่ยวของ

กับการใหยาระงับความรูสึก (anesthesia) หรือการทําใหสงบ (sedation) และการใชประจําในเวชปฏิบัติ 

และการใชอุปกรณแพทยซ่ึงอนุมัติและวางจําหนายแลว (ไมรวมถึงการทดสอบประสิทธิผลและความปลอดภัย

ของอุปกรณใหม หรือการใชเพ่ือวัตถุประสงคใหม) ตัวอยางเชน (ก) อุปกรณสงสัญญาณ (physical sensor) ท่ี

ทาบผิวกาย หรือหางผิวกายจนกระทั่งระดับพลังงานจากเครื่องมีปริมาณไมสําคัญ หรือทําลายความเปน

สวนตัวของบุคคล (ข) ช ั ่งหรือว ัดความไวของความรู ส ึก (sensory acuity) (ค) ถายภาพ Magnetic 

Resonance Imaging (ง) หัตถการรวมการเก็บขอมูลจากการใชอิเล็กโทรดของ EEG หรือ ECG การทดสอบ

ทางเสียง (acoustic testing) การทดสอบโดยอาศัยหลัก Doppler การวัดความดันโลหิตโดยหัตถการท่ีไมรุกลํ้า 

และการตรวจทั่วไป การทดสอบสมรรถนะรางกายโดยการออกกําลังกายระดับปานกลางในบุคคลสุขภาพดี 

ท้ังนี้ การฉายรังสีเอ็กซเรย หรือไมโครเวฟ ไมเขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน 

6.2.7 การวิจัยเกี่ยวกับขอมูล เอกสาร หรือตัวอยางสงตรวจท่ีเก็บรวบรวมไวแลว หรือกําลังจะเก็บ

จากการรักษาหรือวินิจฉัยโรค 

6.2.8 รายงานความกาวหนา/การขอขยายเวลาดําเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่อนุมัติโดยในท่ี

ประชุม โดยที ่ (ก) โครงการวิจัยนี ้ (ก1) หยุดรับอาสาสมัครแลว (ก2) อาสาสมัครไดรับการจัดกระทํา 

(intervention) ครบถวนแลว และ (ก3) การวิจัยเหลือแตการติดตามดูอาสาสมัครระยะยาว หรือ (ข) 

โครงการวิจัยนี้หยุดรับอาสาสมัครแลวและไมพบความเสี่ยงเพิ่มเติม หรือ (ค) โครงการวิจัยนี้เสร็จสิ้นทุกอยาง

แลว เหลือแตการวิเคราะหขอมูล 

6.2.9 โครงการท่ีไดปรับปรุงแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ 

6.2.10 การทบทวนพิจารณาตอเนื่องของโครงการวิจัยที่ไมเกี่ยวกับการทดลองยาใหมหรืออุปกรณ

แพทย หรือไมเขาขายขอ 6.2.2 ถึง 6.2.10 แตท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เห็นวาการวิจัยกอความเสี่ยงเล็กนอย  

ไมพบความเสี่ยงเพ่ิมเติม และบันทึกไวในรายงานการประชุม 

โดยการวิจัยในกลุมประชากรเปราะบาง (vulnerable populations) ท่ีไมสามารถเขารับการ

พิจารณาแบบเรงดวนได จะตองนําเขาพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ไดแก 

1) การวิจัยในผูปวยท่ีไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย 

2) การวิจัยในผูปวยอาการหนัก 
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3) การวิจัยในผูปวยดวยโรคท่ีสังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 

4) การวิจัยในผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต ความ

ทรงจํา หรือ มีความผิดปกติในดานพฤติกรรม 

5) การวิจัยในชนกลุมนอยหรือผูท่ีไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

6) การวิจัยในกลุมคนไรท่ีอยู 

7) การวิจัยในผูปวยในหองฉุกเฉิน 

8) การวิจัยในหญิงตั้งครรภ 

9) การวิจัยในผูสูงอายุท่ีอยูในสถานสงเคราะห 

10) การวิจัยในนักโทษหรือผูตองขัง 

11) การวิจัยในกลุมผูลี้ภัย คนชายขอบ 

12) การวิจัยในผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

13) การวิจัยในเด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห 

14) การวิจัยท่ีมีหัวขอออนไหว 

6.3 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน  

6.3.1 กรณีขอ 6.2.1 และ ขอ 6.2.8 เลขานุการฯ เสนอประธานกรรมการฯ เพื่ออนุมัติการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน หรือมอบหมายใหเลขานุการฯ ทําหนาท่ีเปนกรรมการทบทวน แลวสรปุผลการพิจารณา

เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ   

6.3.2 กรณีขอ 6.2.9 เลขานุการฯ เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาหรือมอบหมายให

กรรมการฯ ผูหนึ่งผูใดพิจารณา ท้ังนี้เปนไปตามมติจากท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรรมการวิจัย 

6.3.3 กรณีขอ 6.2.2 ถึงขอ 6.2.7 และขอ 6.2.10  

1) เลขานุการฯ พิจารณากรรมการฯ อานทบทวนจํานวน 2 คน โดยเปนกรรมการฯ ท่ีมีความ

เชี่ยวชาญที่สอดคลองกับสาขาวิชาที่พิจารณาหรือกรรมการฯ ที่ไมใชสาขาดานวิทยาศาสตร (non-scientific 

member)  

2) กรรมการฯ ควรใชเวลาพิจารณาไมเกิน 14 วัน ภายหลังไดรับโครงการวิจัย พรอมเอกสาร

ท่ีสมบูรณ   

3) กรรมการฯ สงขอคิดเห็นตามแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (AF 02-009) มายังสํานักงานจริยธรรมการวิจยั 

4) กรณีผลการประเมินของกรรมการฯ 2 คน ใหความเห็นชอบใหดําเนินการวิจัย หรือ 

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะของกรรมการฯ เลขานุการฯ สรุปผลการพิจารณาเสนอ
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ประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

5) กรณีเห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 

สรุปผลการพิจารณาแจงตอผูวิจัยเพื่อปรับแกไข ผูวิจัยปรับแกไขและนําเสนอเอกสารการแกไขตอประธาน

กรรมการฯ โดยเลขานุการฯ ตรวจสอบการแกไขแลว เสนอประธานกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

6) ในกรณีที่กรรมการฯ ทั้ง 2 คน หรือคนใดคนหนึ่งตัดสินใหนําเขาในท่ีประชุม ประธาน

กรรมการฯ นําเขาพิจารณาแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board Review) 

6.3.4 ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ผูวิจัยสามารถเริ่มการวิจัยไดโดยไม

ตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) หมายถึง ผู ว ิจัยตอง

ดําเนินการแกไขเอกสารตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ ใหนําเสนอเอกสารที ่แกไขแลวตอประธาน

กรรมการฯ ใหเลขานุการฯ สรุปผลการพิจารณาการแกไขในแบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยแบบการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (AF 03-009) และเสนอตอประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติ 

3) ใหน ําเข าพ ิจารณาในที ่ประช ุม (go to full board review) หมายถ ึง กรรมการฯ  

ผูพิจารณาท้ัง 2 คน หรือคนใดคนหนึ่งตัดสินใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

ท้ังนี้การไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) ไมสามารถทําได จะสามารถทําได 

โดยการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board Review) เทานั้น 

6.3.5 กระบวนการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนควรแลวเสร็จ ไมควรใชเวลานานเกิน 3 สัปดาห  

6.3.6 เลขานุการฯ นําชื่อโครงการวิจัยพรอมรายละเอียด เชน ชื่อผูวิจัยและผลการพิจารณา แจงตอท่ี

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนวาระเรื่องแจงเพื่อทราบพรอมเอกสารสรุป หากกรรมการฯ ในท่ี

ประชุมแจงประเด็นปญหาเก่ียวกับโครงการใด ๆ ใหนําโครงการนั้นเขาพิจารณาตัดสินในท่ีประชุม 

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยและท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.4.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย โดยลงลายมือชื่อเลขานุการฯ 

6.4.2 ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํา

เอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือชื่อโดยประธานกรรมการฯ 

6.4.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยภายใน 14 วันหลังวันท่ีรับเอกสารฯ 

ทางอีเมล แจงผลการพิจารณาทางอีเมล และผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับ

โครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษาฯ 

6.4.4 แจงผลการพิจารณาตอท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือรับทราบ 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-007 รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

(Thai Version) 

AF 01-007 Document Checklist (English Version) 

AF 01-009 แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยที่เก่ียวของกับคนแบบการทบทวนพิจารณา

แบบเรงดวน (Thai Version) 

AF 01-009 Expedited review (English Version) 

AF 02-009 แบบบนัทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอการทบทวนพจิารณาแบบ

เรงดวน 

AF 03-009 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยแบบการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

 

8. เอกสารอางอิง 

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
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9. บันทึกประวัติ SOP 009/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 009/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 009/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชือ่ผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

6. หัวขอ 6 ขอ 6.2 คัดเลือกโครงการวิจัย

เขารับการพิจารณาแบบเรงดวน กลุม

เปราะบาง เพ่ิมผูสูงอายุท่ีอยูในสถาน

สงเคราะห 

7. เอกสารภาคผนวก AF 01-009 คําขอการ

รับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยท่ี

เก่ียวของกับคนแบบเรงดวนกลุม

เปราะบาง เพ่ิมผูสูงอายุท่ีอยูในสถาน

สงเคราะหท้ังฉบับภาษาไทย-

ภาษาอังกฤษ 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 009/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับนิยามศัพท ความเสี่ยงนอย 

(minimal risk) และการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน (expedited 

review) 

4. ปรับรายละเอียดการดําเนินการ ขอ 6.3 

การทบทวนพิจารณา 

5. ปรับแบบฟอรม AF 02-009 ในสวนของ

ความเห็นของกรรมการเปน Approve, 

Approve after revisions และGo to 

Full board review 

6. ปรับขอความการดําเนินการในกรณีท่ี

กรรมการฯ ท้ังสองคนหรือคนใดคนหนึ่ง

ตัดสินใหนําเขาท่ีประชุมใหชัดเจน 

7. เพ่ิมการประเมิน PI – COI ใน AF 01- 

009 และ AF 02-009 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 009/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 009/04.0 

2. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

3. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

4. ตัดคําวา “ตอประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั” ออก และปรับเปน  
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

“ผูวิจัยยื่นเสนอบันทึกเอกสาร

โครงการวิจัยพรอมแบบฟอรม AF 01-

009” หนา 4 หัวขอ 6.1.1 

5. เพ่ิมประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ 

เปนผูมอบหมายกรรมการฯ ในการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน หนา 4 ขอ 

6.2 

6. เพ่ิมหัวขอใน assessment form ให

ครอบคลุม scientific, ethical, and 

informed consent issues ในเอกสาร 

AF 02-009 

7. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 009/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ ิ ่มรายละเอ ียด “การไม  เห ็นชอบ 

(disapprove/unfavorable opinion) 

ไมสามารถทําได จะสามารถทําได โดย

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ี

ประชุม (Full Board Review) เทานั้น” 

ในขอ 6.3.4 ขอ 1)  

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.2  International 

Council for Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

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. ใหเปนฉบับ

ปจจุบัน 

4. ปร ับแบบบ ันท ึกความเห ็ น ในการ

พ ิจารณาโครงการว ิจ ัยท ี ่ เสนอการ

ทบทวนแบบเรงดวน (AF 02-009) โดย

ปรับหัวขอการเลือกประชากรศึกษาและ

การเชิญผูเขารวมการวิจัยจากลําดับที่ 3 

เปนลําดับที่ 2 และปรับความเสี่ยงจาก

ลําดับท่ี 2 เปนลําดับท่ี 3 และปรับความ

คิดเห็นของผูทบทวนเปน 3 แบบตามท่ี

ปรากฏใน SOP 
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Form version 04.1 November 19, 2021 -139- หนา 1 ของ 1 หนา 

รายการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ลําดับ รายการ มี ไมม ี หมายเหตุ 

1 บันทึกนําสงถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาใหแนบเอกสารรับรองหัวขอ 

จากคณะกรรมการบัณฑิตประจาํคณะฯ และผานความเห็นชอบ 

จากอาจารยท่ีปรึกษา 

   

2 แบบคําขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมท่ีกรอกครบถวนแลว   

3 ขอมูลสําหรับผูปวยหรืออาสาสมัคร (Patient or Subject Information 

Sheet)  

  

4 หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการ (Informed Consent Form)    

5 ขอเสนอโครงการวิจัยท่ีสมบูรณ (Full Research Protocol) ซึ่งอาจเปน

ภาษาไทยหรืออังกฤษ รายละเอียดในโครงการวิจยัข้ึนอยูกับรูปแบบการวิจัย  

  

6 แบบสอบถาม และ/หรือแบบสมัภาษณ (ถามี)   

7 แผนพับ โปสเตอรโฆษณารับอาสาสมัคร (ถาตองใช)   

8 แบบบันทึกขอมูลผูปวย (Case Report Form) (ถาตองใช)   

9 อัตตประวัติปจจุบันของผูวิจยัหลัก และผูวิจยัรวม   

10 การอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย / การปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดี   

11 หนังสืออนุญาตจากตนสังกัดของผูวิจัยรวมกรณผีูวิจัยรวมอยูตาง หนวยงาน 

หรือสังกัดหนวยงานอ่ืนภายนอกคณะฯ 

  

12 หนางบประมาณ (กรณีไดรับทุนสนับสนุนหรือขอสนับสนุนงบประมาณการวิจยั)   

13 อ่ืนๆ ระบุ 

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

  

 

ลงลายมือช่ือ.............................……………..ผูขอรับการพิจารณา/ตรวจสอบเอกสาร 

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

หมายเหตุ 

1. เมื่อตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยเรียบรอยแลว   โปรดแนบรายการตรวจสอบเอกสารมาพรอมกับ 

โครงการวิจัยและเอกสารอ่ืน ที่เก่ียวของ 

2. ขอใหระบฉุบับที่ (version) และวันที่ (date) ของเอกสารขอ 3 ถึง ขอ 9 

3. หากแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณอยูในระหวางการจัดทํา ขอใหยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาสวน

แกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย โดยใชแบบฟอรม AF01-013 โดยแนบแบบสอบถาม และ/หรือแบบสัมภาษณที่จัดทาํ

เรียบรอยแลว กอนนําไปใช 
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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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แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมการทําวิจัยที่เกี่ยวของกับคนเพ่ือเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

(Expedited Review) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

สวนที่ 1. ทั่วไป 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

  

STUDY CODE (ถามี) 

 

2. ช่ือผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 
กลุมวิชา/ภาควิชา/ สาขาวิชา/คณะ 

 

3. อาจารยท่ีปรึกษา/ผูรวมวิจัย0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ 

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 

4. โครงการน้ีเปนโครงการวิจยัเพ่ือปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  [  ] ไมใช 

ถาใช เปนงานวิจัยระดับ 

[  ] ปริญญาตรี [  ] ปริญญาโท [  ] ปริญญาเอก 

5. โครงการน้ีผูวิจยัหลัก/ผูวิจัยรวมมีการขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of interest, COI)## 

[  ] มี คือ (ระบุช่ือ)…………………………………………………………………… 

[  ] ไมมี  

6. โครงการวิจัยน้ี เขาขายการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนไดตามเกณฑดังน้ี (ระบุเกณฑตามประกาศคณะ) 

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria) (หากไมมี ขอใหระบุวา “ไมม”ี หรือ “ไม

เก่ียวของ”) เครื่องมือ การรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล     

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

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

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

8. ระยะเวลา … ป …… เดือน เริ่มตั้งแต เดือน …………….…  พ.ศ. ….……  จนถึง เดือน ……………..… พ.ศ. ...........   

 

9. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยน้ี ไดลงลายมือช่ือรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน [  ] ไมครบทุกคน 

ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ……………………………………………………………………….…………………………………….…………… 

 
# ในกรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา  
## การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถงึ การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเกีย่วของกับผูเขารวมโครงการ อาจเปนผลประโยชนดานเศรษฐกิจ หรือ

ไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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สวนท่ี 2. จริยธรรม 

10. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ....พ.ศ... ถึง เดือน ..พ.ศ. ... 

อายุδ ......  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย   

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

11. การเจาะเลือดผูปวย/อาสาสมคัร  

     [  ] มี            [  ] ไมม ี

ถามี โปรดระบุจาํนวนครั้ง ปริมาณท้ังหมด ความถ่ีในการเจาะ และ

วัตถุประสงคของการเจาะเลือด 

……… 

12. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปน 

กลุมเปราะบาง (vulnerable group)   

หรือไม ** 

โดยพิจารณาจากขอมูลดานลาง 

    [  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจาํเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง และ

มาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

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

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ โปรด

อธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

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

13. โครงการวิจัยน้ี มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

 

14. โครงการวิจัยน้ี มีขอมลู หรือคําช้ีแจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

          มี        ไมม ี       ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

15. บรรยายความเสีย่งและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมคัร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจยัใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

 

16. บรรยายวิธีการหรือมาตรการท่ีจัดเตรียมเพ่ือลดความเสีย่งขางตน………………………………………………………………..…………… 

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

 
* โปรดระบุอายุ  เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 

** กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยท่ีไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนัก ผูปวยดวยโรคท่ี

สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูท่ีมีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูท่ีมีความบกพรองทางจิต  

ความทรงจํา หรือมีความผิดปกติในดานพฤติกรรม ชนกลุมนอยหรือผูท่ีไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรท่ีอยู ผูสูงอายุ

ท่ีอยูในสถานสงเคราะห ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภัย คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

เด็กท่ีอยูในสถานสงเคราะห  หรืออาสาสมัครในการวิจัยท่ีมีหัวขอออนไหว 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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17. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลาน้ี หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ 

(ง) แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน             [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)     [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

18. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา ความเช่ือ 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถ่ินท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เก่ียวของ/มี  [  ] ไมเก่ียวของ/ไมม ี

ก. ถาเก่ียวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเก่ียวของหรืออาจม ี

ผลกระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยน้ีจะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา ความเช่ือ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือ 

วัฒนธรรมอันดีงาม คือ 

19. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมน้ีเปนความจริง พรอมกันน้ี ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ 

(Full research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมี

จริยธรรมและปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

 ผูยื่นคําขอโครงการวิจัย 

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

 (ลงนาม) ผูรวมวิจยั หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

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

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

 

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

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

#  กรณีท่ีเปนโครงการของนักศึกษา 

20. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษาน้ีไดผานการพิจารณาดานการออกแบบวิจัยและคุณคาทางวิชาการ (Scientific 

design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ

ดังกลาวแลว 

 

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

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

 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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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

แบบประเมนินี้ สรางตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees 

that Review Biomedical Research. WHO: Geneva, 2000. 

 

ชื่อผูทบทวน (Reviewer) #................................................................................................................................. 

ชื่อผูวิจัย (Researcher) ….................................................................................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย 

(Protocol title) 

Study code :   

 

Protocol:  Scientific aspects 

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

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

1 ความถูกตองของโครงการวิจัยในองครวม ตั้งแต

วัตถุประสงคจนถึงการวิเคราะหขอมูล 

1.1 ความสอดคลองระหวางวัตถุประสงค การออกแบบ

วิจัย และวิธีการวิเคราะหขอมูล 

1.2 ขนาดตวัอยาง/การกําหนดขนาดตัวอยาง 

1.3 การเลือกกลุมตัวอยาง 

1.4 ระยะเวลาการดําเนนิการวจิยั 

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

2 คุณวุฒิและประสบการณของผูวจิัย [   ] เหมาะสม 

[   ] ไมเหมาะสม 

3 Conflict of interest ของผูวิจยั [   ] Significant * 

[   ] Non-significant 
*มีผลประโยชนหรือไดรับคาตอบแทน หรือผูที่อาจทาํให

อาสาสมัครเขาสูโครงการโดยไมคํานึงถึงอันตรายจากการเขา

รวมโครงการวิจยั 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

Protocol:  Ethical aspects 
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2. การเลือกประชากรศึกษาและการเชิญผูเขารวมการวิจัย  

(Selection of study population and recruitment of research participants) 

ลําดับ รายการทบทวน ขอคิดเห็น 

2.1 เกณฑการคัดเลือกเขา ออก ถอนตัว  

(Inclusion, exclusion, withdrawal criteria) 

[    ] เหมาะสม       [    ] ไมเหมาะสม 

[   ] ไมเก่ียวของ 

2.2 วิธีการเชิญบุคคลเขารวมโครงการวิจัย 

1) ปราศจาก coercion และ undue inducement 

2) ใหเวลาบุคคลในการตัดสนิใจเขารวมการวิจัยอยาง

เพียงพอ 

 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

[     ] ใช              [    ] ไมใช 

2.3 กลุมตัวอยางจัดเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable group)  

[   ] ใช [   ] ไมใช 

ถาใชจัดอยูในกลุมใด 

[   ] ผูปวยทีไ่มสามารถรักษาหายได 

[   ] ผูปวยอาการหนัก 

[   ] ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ 

[   ] ผูปวยในหองฉุกเฉิน 

[   ] ผูที่มีความบกพรองในการตัดสนิใจ  เชน  เด็ก  ผูที่มีความบกพรองทางจิต/ความทรงจาํ หรือ 

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  หญิงตั้งครรภวัยรุน  ผูเสพแอมเฟตามีน 

[   ] ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได 

[   ] กลุมคนไรที่อยู คนชายขอบ 

[   ] กลุมผูลี้ภัย 

[   ] หญิงตั้งครรภวัยรุน 

[   ] ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห  เปนกลุมผูสงูอายุที่มีภาวะพึ่งพิง 

[   ] นักโทษหรือผูตองขัง 

[   ] ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

[   ] การวิจัยที่มีหัวขอออนไหว ระบุ………………………………………….…… 

โครงการนี้มีมาตรการปกปองผูเขารวมโครงการวิจัยเพิ่มเติมอยางเหมาะสม (additional protection) คือ 

1) มีเหตุผลความจําเปนตามที่ระบใุน CIOMS Guideline  

2) กรณีทีขาดความสามารถใหความยินยอม มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม 

[   ]   เหมาะสม [   ]   ไมเหมาะสม 

 

หมายเหต ุการวิจัยในกลุมเปราะบาง 1) ไมควรเกิน minimal risk 2) หากเกิน minimal risk ตองมีเหตุผล 

ความจําเปนที่ไมสามารถหาคําตอบไดจากกลุมปกติหรือเปราะบางนอยกวาและประโยชนที่ไดจะตกอยูในกลุม

ประเภทเดียวกัน 3) ตองมีการขอความยินยอมเหมาะสมกับกลุม เชน หากผูวิจัยเปนเด็กหรือผูขาด
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ความสามารถในการใหความยินยอม ตองขอความยินยอมจากบดิามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรม 4) การ

วิจัยในนักโทษควรมีนักโทษหรือผูที่เปนตัวแทนนักโทษในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในกรณีที่ความ

เปราะบางเกิดจากความเกรงใจ เชน ผูปวย กับแพทยหรือพยาบาล ควรใหกระบวนการเชื้อเชิญเปนไปอยาง

อิสระปราศจากความกดดัน 

(จาก CIOMS Guideline 13: Research involving vulnerable persons) 

กรณีที่เปนกลุมเฉพาะ 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 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

 

 

 

 

3. ความเสี่ยงตอประโยชน (Risks-Benefit analysis)  

3.1 ความเสีย่งจากการวิจัย  

3.1.1 วิธีการวิจัยที่กอใหเกิดความเสี่ยง 

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 (ถามี) 

3.2 ประโยชนที่ผูเขารวมวิจัยอาจไดรับ 

[    ] 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 (ถาม)ี 

สัดสวนความเสี่ยงและประโยชน 

[    ] เหมาะสม [    ] ไมเหมาะสม 

ระดับความเสี่ยงจัดเปน 

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

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า แตผูเขารวมการวิจัยไดประโยชนโดยตรงตอสุขภาพ (Research 

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

individual subjects) 

[    ] ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงตํ่า ไมกอประโยชนโดยตรงตอสุขภาพผูเขารวมการวิจัย แตมีคุณคาทาง

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) 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation) 

 

 

 

4. การตอบแทนและคาใชจาย (Inducements, financial benefits, and financial costs) 

4.1 คาใชจายที่ผูเขารวมโครงการตองจายเพิ่ม หากเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคา  

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ] ไมม ี

4.2 เงินชดเชยใหกับผูเขารวมโครงการ 

[    ] มี เปนคาเดินทาง .(เดินทาง เสียเวลา) ระบุ      

หากมี เหมาะสมหรือไม     [    ]   เหมาะสม    [    ]   ไมเหมาะสม 

[    ]   ไมม ี
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5. การปกปองความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ  

    (Protection of research participants’ privacy and confidentiality) 

[    ]  เหมาะสม [    ]   ไมเหมาะสม 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 

6. การคํานึงถึงชุมชน (Community considerations) 

6.1 ผลกระทบที่อาจทาํใหชุมชนศึกษาไดรับการดูถูกหรือเสื่อมเสียชื่อเสีย 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

6.2 วิธีลดผลกระทบดงักลาว (ถามี) 

 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

7. กระบวนการขอความยินยอม (Informed consent) 

7.1 การขอยกเวนกระบวนการขอความยินยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวน 

7.2 การขอยกเวนการลงชื่อในเอกสารแสดงความยนิยอม 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเดน็ที่ออนไหว  
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7.3 การใช verbal/oral consent 

[    ]  ม ี [    ]  ไมม ี [    ]  ไมเก่ียวของ 

ถามี   [    ]   เหมาะสม  [    ]  ไมเหมาะสม 

เหตุผลการใช verbal/oral consent เหตุผลที่ขอยกเวนเปนกลุมเปราะบางและเปนประเด็นทีอ่อนไหว 

ประเด็นที่พบและขอเสนอแนะ (Issues and recommendation 

 

 

 

 

 

 

 
โครงการนี้ผูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีความขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI)  

[    ] มี   ระบุ  [    ]  ผูวิจัยหลกั         [    ]  ผูวิจัยรวม  

[    ] ไมม ี

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

[    ] เหมาะสม 

[    ] ไมเหมาะสม 

ความเห็น (opinion) 

[    ] เห็นชอบ (approve/favorable opinion) 

[    ] เห็นชอบหลงัปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modification) 

[    ] ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม (go to full board review) เพราะ…………………………………… 

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

ขอเสนอแนะ 

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

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

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

ลายเซ็นผูทบทวน และลงวนัทีป่ระเมิน 

 

 

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

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

วันที่ ............................................... 
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แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Expedited Review   

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

4) คร้ังที่วันที่ย่ืนปรับแกไข 

  คร้ังที่ 1  วันที่ยื่นปรับแกไข …………………………… 

  คร้ังที่ 2  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………………….. 

  คร้ังที่ .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไขโครงการ 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

 เสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามอนุมตั ิ

 ปรับแกไขเพิ่มเติม และสงขอแกไขเพื่อพิจารณาตามขอเสนอแนะเพิ่มเติมของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 010/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 5 

 6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนพิจารณา 5 

 6.3 การสงมอบโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของให 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

5 

 6.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 5 

 6.5 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 7 

7 ภาคผนวก 8 

8 เอกสารอางอิง 9 

9 บันทึกประวัติ SOP 010/04.1 11 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่น

เสนอพิจารณาเปนครั้งแรกแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

 

2. นิยามศัพท 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

(Primary Reviewer 1) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หรือ 

เลขานุการฯ โดยเลือกตามความเชี่ยวชาญเหมาะสมกับ

โครงการวิจัยที่ขอรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย และสรุป

ของโครงการวิจัย ขอคิดเห็นในประเด็นดานวิทยาศาสตร 

จริยธรรม กระบวนการขอความยินยอม เอกสารขอความ

ยินยอมอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยที่เปนลายลักษณ

อักษรในแบบประเมินและนาํเสนอในท่ีประชุม 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

(Primary Reviewer 2) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หรือ 

เลขานุการฯ ใหทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยและนําเสนอ

ในท่ีประชุมเพ่ิมเติมจากผูทบทวนหลักคนท่ี 1  

ผูอานทบทวนเอกสารคําช้ีแจงและ

หนังสือแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย (ICF Reviewer) 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ หรือ

เลขานุการฯ โดยเลือกกรรมการที่เปนบุคคลท่ีไมใชสาขา

ดานวิทยาศาสตร อาจเปนผูแทนชุมชนหรือเปนผูแทนกลุม

ตัวอยางเปนผู ทบทวนเอกสารคําช ี ้แจงขอมูลสําหรับ

อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมรวมท้ังเอกสารท่ี

เก่ียวของ ใชคําวา ผูทบทวน ICF 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมโครงการวิจัยทุกฉบับท่ีสงเขามาเพ่ือพิจารณาในท่ีประชุมเปนครั้งแรก

แบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม   

 

  



 

 

สำนักงานจริยธรรมการวิจัย 
คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 
(Full Board Review) หน้า 4 ของ 16 หน้า 

 

 -157- 

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 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัย 

6.2 การมอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการทบทวนพิจารณา 

6.2.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงโครงการวิจัยและรายชื่อคณะกรรมการฯ ใหเลขานุการฯ 

6.2.2 เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการใหเปนผูทบทวน จํานวน 3 คน เสนอประธานกรรมการฯ ไดแก 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 และผูทบทวนหลักคนท่ี 2 ควรมีความเชี่ยวชาญที่สอดคลองกับโครงการ

ท่ีขอรับการพิจารณารบัรองจริยธรรม  และไมมีการขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการท่ีพิจารณา 

ผูทบทวนเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (ผูทบทวน 

ICF) เปนกรรมการที่ไมใชสาขาดานวิทยาศาสตร อาจเปนผูแทนชุมชนหรือผูแทนกลุมตัวอยาง และไมมีการ

ขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการที่พิจารณา  ใหความเห็นหรือพิจารณาเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับ

อาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย รวมท้ังเอกสารท่ีเก่ียวของ   

กรณีที่เลขานุการฯ เปนผูวิจัยหรือมีการขัดแยงทางผลประโยชน ประธานกรรมการฯ จะเปน 

ผูพิจารณาคัดเลือกกรรมการฯ เปนผูทบทวนหลัก 

6.3 การสงมอบโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้ 

6.3.1 สําหรับผูทบทวนหลัก จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ พรอมแบบบันทึก

ความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอแบบการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม (AF 03-010) 

6.3.2 สําหรับผูทบทวน ICF จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ พรอมแบบประเมิน

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (AF 04-010) 

6.3.3 กรรมการฯ จัดสงเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

6.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย  

6.4.1 ผูทบทวนหลักบันทึกรายละเอียดในแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอ

แบบการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 03-010) และผูทบทวน ICF บันทึกรายละเอียดในแบบประเมิน

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม (AF 04-010) แลวนําเสนอขอสรุป

และขอคิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั โดยมีหลักในการพิจารณาดังนี้ 

1) ระเบียบวิธีวิจัยมีความถูกตองและเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการวิจัย และมีคุณคาทาง

วิชาการ (scientific merit) 

2) ประเมินความเหมาะสมของคุณสมบัติ (qualification) และการขัดแยงทางผลประโยชน 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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(conflict of interest) ของผูวิจัยหลัก (PI) และผูรวมวิจัย (Co-PI) 

3) มีความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัครนอยท่ีสุด 

4) ความเสี่ยงเปนสัดสวนพอเหมาะกับประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

5) การคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมในโครงการวิจัยเปนไปอยางเสมอภาค 

6) ไมมีการบังคับหรือชักชวนอาสาสมัครอยางไมเหมาะสมเพื่อใหอาสาสมัครเขารวมการวิจัย

หรือยังคงอยูในการวิจัยตอไป 

7) เอกสารชี ้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมตองมีขอมูลท่ี

เพียงพอ ใชภาษาท่ีเขาใจงายและจัดเตรียมอยางเหมาะสม 

8) มีแผนติดตามดูขอมูลท่ีรวบรวมเพ่ือเฝาระวังความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ถาเหมาะสม) 

9) มีมาตรการปกปองความเปนสวนตัวของอาสาสมัคร และรักษาความลับของขอมูล (ถาเหมาะสม) 

10) มีมาตรการเพิ ่มเต ิมในการปกปองอาสาสมัครท่ีเปนกลุ มเปราะบาง (vulnerable 

subjects) 

6.4.2 ลงนามกรรมการผูทบทวนและลงวันท่ีในแบบบันทึกความเห็น 

6.4.3 นําขอสรุปใหที่ประชุมตามแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอแบบการ

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 03-010) และแบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและ

หนังสือแสดงความยินยอม (AF 04-010) และมอบแบบบันทึกฯ แบบประเมินฯ ใหเลขานุการฯ อยางนอย 2 

วันกอนวันประชุม 

หมายเหตุ: กรณีท่ีมีผูทบทวนหลักมีภารกิจดวนไมสามารถเขารวมประชุมได ใหแจงเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

เพ่ือแจงเลขานุการฯ และประธานกรรมการฯ 

6.4.4 ประธานกรรมการฯ ขอใหท่ีประชุมสรุปผลการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย ผลการตัดสิน อาจ

เปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modifications) หมายถึง ที่ประชุม

พิจารณาแลวและใหผูวิจัยปรับแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวใหเสนอตอ

ประธานกรรมการฯ ซึ ่งประธานกรรมการฯ เปนผู พิจารณาเอง หรือกรรมการฯ ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมาย จะพิจารณาและสรุปผลการพิจารณาแกไขในแบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการ

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 05-010) และเสนอผลการพิจารณาตอประธานกรรมการฯ เพื่ออนุมัติให

ดําเนินการวิจัยได 
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3) ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (major revision/ 

resubmission) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัยเพิ่มเติมหรือแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวนําเสนอตอประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาอีกครั้งในท่ี

ประชุม 

4) เลื่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองการขอมูล

เพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือไมทันพิจารณาตามวาระการประชุม 

5) ไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ท่ีประชุมพิจารณาแลวและมี

เหตุผลชัดเจนวาการวิจัยไมสอดคลองกับหลักจริยธรรมที่เกี่ยวของกับมนุษยหากดําเนินการวิจัยจะขัดตอสทิธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 

6.4.5 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พรอมลงลายมือชื่อ 

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.5 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.5.1 กรณีที่ผลการพิจารณาคือเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได จะระบุความถี่ของการสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัคร เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ แจงใหมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา พรอมกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) ในเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหระบุรายการเอกสารท่ีใหความเห็นชอบ วันท่ีใหความเห็นชอบ วัน

หมดอายุ ความถ่ีของรายงานความกาวหนาและเง่ือนไข (ถามี) 

6.5.2 กรณีท่ีผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ 

แนะนํา หนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของ

กรรมการหรือท่ีปรึกษาอิสระ 

6.5.3 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เลื่อนการพิจารณาหนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย  

ผลการพิจารณา เหตุผลของการเลื่อนพิจารณา วันที่พิจารณา ขอมูลหรือเอกสารที่ตองการเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

(ถาตองการ)  กรณีท่ีตองการขอมูลเพ่ิมเติมนักวิจัยจะตองสงรายละเอียดของขอมูลหรือเอกสารเพ่ิมเติมภายใน 

90 วัน หากสงหลังจากนี้จะตองเสนอเขารับการพิจารณาแบบการพิจารณาครั้งแรก   หากเปนกรณีท่ีไมทัน

พิจารณาตามวาระการประชุม  ใหนําเขาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป  

6.5.4 กรณีผลการพิจารณา คือ ไมเห็นชอบ ประธานกรรมการฯ จะทําหนังสือแจงผูวิจัยพรอมเหตุผล 

ถาผูวิจัยตองการอุทธรณผลการตัดสิน อาจทําบันทึกถึงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร พรอมแสดงเหตุผลท่ี

สนับสนุนการอุทธรณ   

6.5.5 หนังสือแจงผลการพิจารณา 
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1) เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาถึงผูวิจัย โดย

ลงลายมือชื่อเลขานุการฯ 

2) ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดทํา

เอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือชื่อโดยประธานกรรมการฯ 

3) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือฯ ใหผูวิจัยภายใน 14 วันทําการหลังวันประชุมทางอีเมล 

และผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือ

แจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษาฯ 

6.5.6 เอกสารรับรองโครงการวิจัย  

กรณีท่ีผลการพิจารณาเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได วันท่ีอนุมัติใหเปนวันท่ีประชุม หรือกรณีท่ี

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ วันท่ีอนุมัติเปนวันท่ีประธานกรรมการฯ เห็นชอบ

และลงลายมือชื่อ 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-010 แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับคนสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม 

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 แบบคําขอรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับคนสําหรับโครงการวิจัยท่ี

มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม (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 แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเหนังสือแสดงความ

ยินยอม 

AF 05-010 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 
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8. เอกสารอางอิง 

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. 

8.4 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare Department of 

Health and Human Services Part 46 Protection of Human Subjects) 2018 

requirement. 

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 

implementation, 2005. 

8.7 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. 

8.8 คําประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบัติของผูปวย พ.ศ. 2563 

(https://www.tmc.or.th/pdf/declaration.pdf) 

8.9 ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.2550. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 

8.10 ธาดา สืบหลนิวงศ, นิมิต มรกต, และสุธี พานชิกุล. (บรรณาธิการ). (2558).  แนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

เด็ก. กรุงเทพฯ : โรงพิมพจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย. 
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8.11 วิชัย โชควิวัฒน. (บรรณธิการ). (2560). จริยธรรมการวิจยัในมนุษย.  นนทบุรี : สํานักงาน

คณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ (สช.). (www.nationalhealth.or.th). 

8.12 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

มนุษย (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : สํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ

วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

8.13 พระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ พ.ศ. 2540. (2 กันยายน พ.ศ. 2540) 

8.14 พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562. (ราชกิจจานุเบกษา หนา 136 ตอนท่ี 69 ก 

หนา 52  27 พฤษภาคม 2562) 

8.15 พระราชบัญญัติคุมครองเด็ก พ.ศ. 2546. (ราชกิจจานุเบกษา เลม 120 ตอนท่ี 95 ก หนา 1/  

2 ตุลาคม 2546) 

8.16 พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550. (ราชกิจจานุเบกษา เลม 124 / ตอนท่ี 16 ก หนา 

1/19 มีนาคม 2550) 

8.17 พระราชบัญญัติการสงเสริมและพัฒนาเด็กและเยาวชนแหงชาติ พ.ศ. 2550. 

8.18 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต. พ.ศ. 2551. (ราชกิจจานุเบกษา เลม 125 ตอนท่ี 36 ก 20 กุมภาพันธ 

2551 หนา 37) และฉบับท่ี 2 (ราชกิจจานุเบกษา เลม 136 ตอนท่ี 50 ก 16 เมษายน 2562 หนา 

210) 
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9. บันทึกประวัติ SOP 010/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 010/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

2. แกไขผลการตัดสินขอ 6.4 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 010/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

6. เพ่ิมนิยามผูทบทวนเอกสารคําชี้แจง

ขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือ

แสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

7. การมอบหมายกรรมการผูอานทบทวน

โครงการ กรณีท่ีเลขานุการ

คณะกรรมการ มีการขัดแยงทาง

ผลประโยชนในโครงการวิจัยท่ีจะ

พิจารณา ประธานกรรมการฯ จะทํา

หนาท่ีในการมอบหมายใหกรรมการผูมี

หนาท่ีพิจารณาทบทวนจํานวน 2 คน 

8. ระยะเวลาการสงโครงการวิจัยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของใหคณะกรรมการฯ 

แตละคนกอนวันประชุมคณะกรรมการฯ 

อยางนอย 7 วัน 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) หนา 12 ของ 16 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

9. หัวขอทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเพ่ิม

การระบุการทบทวนเอกสารคําชี้แจง

สําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดง

ความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

10. เอกสารภาคผนวก AF 01-010 คําขอ

การรับรองเชิงจริยธรรมสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีความเสี่ยงสูงเกินความ

เสี่ยงเล็กนอยและตองพิจารณาในท่ี

ประชุมแบบสังเกตหรืออ่ืน ๆ ท่ีไมใช

โครงการเชิงทดลอง/ก่ึงทดลอง AF 02-

010 คําขอการรับรองเชิงจริยธรรม

สําหรับโครงการวิจัยท่ีความเสี่ยงสูงเกิน

ความเสี่ยงเล็กนอยและตองพิจารณาใน

ท่ีประชุมเปนโครงการเชิงทดลอง/ก่ึง

ทดลองท้ังฉบับภาษาไทยและฉบับ

ภาษาอังกฤษเพ่ิมผูสูงอายุท่ีอยูในสถาน

สงเคราะหในกลุมเปราะบางปรับเอกสาร

ภาคผนวก AF 03-010 

11. แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม ใหเปนแบบ

ตรวจสอบรายการ 

12. เพ่ิมเอกสาร AF 07-010 รายงานการ

ตรวจสอบองคประชุม 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 010/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) หนา 13 ของ 16 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

   3. ปรับนิยามศัพท ผูอานทบทวนใหกระชับ

และชัดเจน และใชคําวา Primary 

reviewer I, Primary reviewer II แทน 

Primary reviewer , Secondary 

reviewer และผูอานทบทวนเอกสารคํา

ชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและ

หนังสือแสดงความยินยอม ใชคําวา 

“ผูอานทบทวนคนท่ี 3 (Primary 

reviewer III) 

4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ หัวขอ

ผูรับผิดชอบในการมอบหมายกรรมการฯ 

ในการทบทวนพิจารณาลบ“เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ” ออก 

5. รายละเอียดการดําเนินการ ขอ 6.2 

มอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวน

พิจารณา ปรับขอความใหกระชับและ

สอดคลองกับการดําเนินการ 

6. หัวขอ 6.5 ประชุมพิจารณาและตัดสิน

โครงการวิจัย ปรับผลการพิจารณาให

ชัดเจน โดยเฉพาะ Major 

modifications and resubmission 

7. หัวขอแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย การ

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการ

ตามท่ีเสนอแนะ ใหเปนวันท่ีประธาน

กรรมการฯ เห็นชอบและลงลายมือชื่อ 

8. เพ่ิมการประเมิน PI – COI ใน AF 01-

010 และ AF 02-010 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) หนา 14 ของ 16 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

   9. เพ่ิมการระบุการมอบแบบบันทึก

ความเห็นของกรรมการผูอานทบทวนให

เลขานุการฯ หลังจากการประชุม

คณะกรรมการฯ  

10. ปรับปรุงแบบบันทึกความเห็นของ

กรรมการผูอานทบทวนใหมีการพิจารณา

ประเด็น Scientific, Ethical, และ ICF 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 010/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไขการใหรหัสวิธีดําเนินการมาตรฐาน

จาก FONEC เปน SOP เพ่ืองายตอ

ความเขาใจ 

2. ปรับแกไขสาระสําคัญใหอานและเขาใจงาย 

3. เพ่ิมการประเมินความเหมาะสมของ

คุณสมบัติ (qualification) และการ

ขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of 

interest) ของผูวิจัยหลัก (PI) และผูรวม

วิจัย (Co-PI) (ขอ 6.4.1) 

4.  เพ่ิมผลการตัดสินฯ 

5. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 

6. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

7. เพ่ิม แบบบันทึกการปรับแกไข

โครงการวิจัยแบบท่ีเสนอการทบทวน

พิจารณาในท่ีประชุม (AF 05-010) 

 

 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 010/04.1 

บทท่ี 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

(Full Board Review) หนา 15 ของ 16 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

   8. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 010/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ปรับแผนภูมิขอ 5 ใหสอดคลองกับการ

ดําเนินการ 

3. เพ่ิมรายละเอียดในหัวขอ 6.5.3 ในกรณี

ท่ีผลการพิจารณาเลื่อนการพิจารณา   
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเกี่ยวของกับคน 

สําหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงเกินความเส่ียงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) 

โครงการวิจัยแบบ Observation clinical research 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

คําแนะนํา โปรดกรอกขอมลูใหครบถวน หากขอมูลไมครบถวน เจาหนาท่ีจะสงคืนเพ่ือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

สวนท่ี 1. ท่ัวไป 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE : 

……..…………………….. 

2. ประเภทโครงการวิจยั ขอใหใส    ในหัวขอท่ีเก่ียวของ 

  ❏ Descriptive study       ❏ Cross-sectional study      ❏ Retrospective (case-control) study 

  ❏ Prospective (cohort) study  ❏ Case series          ❏ อ่ืนๆ ระบุ ...........................................  

3. ช่ือผูวิจัย 

 

ตําแหนงวิชาการ  

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 
กลุมวิชา/สาขาวิชา/ภาควิชา/ คณะ 

 

4. ช่ืออาจารยท่ีปรึกษา0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ 

 

โทรศัพทท่ีทํางาน 

 

E-mail address 

 

5. โครงการน้ีเปนโครงการวิจยัเพ่ือการศึกษาหลัง

ปริญญาหรือไม  

[  ] ใช  

[  ]ไมใช 

ถาใช เปนวิทยานิพนธ/งานวิจัย ระดับ 

 [  ] ปริญญาตรี      [  ] ปริญญาโท     [  ] ปริญญาเอก  

 

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

6. โครงการวิจัยน้ีผูวิจัยหลัก/ผูวิจยัรวมมีการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI) ## 

[  ] มี คือ (ระบุช่ือ)................................................... 

[  ] ไมม ี

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค, แบบการวิจัย ประชากรและกลุมตัวอยาง (ระบุ การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria) (หากไมมี ขอใหระบุวา “ไมม”ี หรือ “ไม

เก่ียวของ”) เครื่องมือการวิจัย การรวบรวมขอมูล และการวิเคราะหขอมูล 

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

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

 
 

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา  
## การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเกีย่วของกบัผูเขารวมโครงการวิจยั อาจเปนประโยชนดานเศรษฐกิจ

หรือไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-010 
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8. ระยะเวลา …….. ป ……… เดือน เริ่มตั้งแต เดือน …………….…  พ.ศ. ………… จนถึง เดือน …………….…พ.ศ. .............. 

 

9. แหลงงบประมาณ....................................................................................................................................... 

 

10. โครงการวิจัย เปนแบบพหสุถาบันหรือไม  [  ] ใช  ถาใชโปรดใหขอมูลขางลาง [  ] ไมใช   

สถาบัน ผลการพิจารณา เลือก 

ร – ถายื่นแลวแตอยูระหวางการพิจารณา 

อ- ไดรับอนุมัติแลว (กรณีนีโ้ปรดแนบสาํเนา

หนังสืออนุมัติมาดวย) 

ล - เลื่อนการพิจารณาเน่ืองจากตองการขอมูล

เพ่ิมเตมิ 

ม – ไมไดรับความเห็นชอบ 

  

  

  

  

  

  

  

11. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยน้ี ไดลงลายมือช่ือรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน  [  ] ไมครบทุกคน 

   ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ………………………………............................................................................................ 

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

 

สวนท่ี 2. จริยธรรม 

12. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ................ พ.ศ. ............ถึง  

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

อายุδ  ......  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย 

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

 

*   โปรดระบุอาย ุ เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 
**  กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดสโรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนกั ผูปวยดวยโรคที่สังคมไม

ยอมรับ เชน โรคเร้ือน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ 

ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภยั คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรือ

อาสาสมัครในการวจิัยที่มีหวัขอออนไหว 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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13. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปนกลุม

เปราะบาง (vulnerable group) 

หรือไม 

พิจารณาจากขอมูลดานลาง 

[  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจาํเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง 

และมาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

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

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ 

โปรดอธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

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

14. โครงการวิจัยน้ี มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

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

15. โครงการวิจัยน้ี มีขอมลู หรือคําช้ีแจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

 ม ี  ไมม ี  ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

16. บรรยายความเสีย่งและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมคัร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจยัใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

 

17. มาตรการปองกันและแกไขเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีผูวิจยัเตรยีมไวในโครงการน้ี 

 

18. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลาน้ี หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ (ง) 

แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน   [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

19. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา, ความเช่ือ, 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถ่ินท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เก่ียวของ/มี  [  ] ไมเก่ียวของ/ไมม ี

ก. ถาเก่ียวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเก่ียวของหรืออาจมผีล

กระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยน้ีจะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา 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. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมน้ีเปนความจริง พรอมกันน้ี ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ (Full 

research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมีจริยธรรม

และปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

ขาพเจาจะสงรายงานความกาวหนาปละครั้ง หรือตามท่ีกรรมการระบุถ่ีกวาน้ัน 

 

 

  

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

 ผูยื่นคําขอโครงการวิจัย 

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

 (ลงนาม) ผูรวมวิจยั หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

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

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

 

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

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

สําหรับเจาหนาท่ี 

นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการ 

ครั้งท่ี ............................... วันท่ี....................................................... 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 

 

21. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษาน้ีไดผานการพิจารณาดานการออกแบบวิจัย และคณุคาทางวิชาการ (Scientific 

design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรบัแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยดังกลาวแลว 

 

 

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

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

 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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แบบคําขอการรับรองเชิงจริยธรรมในการทําวิจัยท่ีเกี่ยวของกับคน 

สําหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงสูงเกินความเส่ียงนอยและตองพิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) 

โครงการวิจัยแบบ Experimental clinical research 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

คําแนะนํา โปรดกรอกขอมลูใหครบถวน หากขอมูลไมครบถวน เจาหนาท่ีจะสงคืนเพ่ือขอขอมูลเพ่ิมเติม 

สวนท่ี 1. ท่ัวไป 

1. ช่ือโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE :  

…………………………… 

2. ประเภทโครงการวิจยั ขอใหใส  ในหัวขอท่ีเก่ียวของ 

❏ Randomized-controlled trial 

❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

❏ อ่ืนๆ ระบุ ................... 

3. ช่ือผูวิจัย 

 

ตําแหนงวิชาการ  โทรศัพทท่ีทํางาน 

E-mail address 

 กลุมวิชา/สาขาวิชา/ภาควิชา/ คณะ 

4. ช่ืออาจารยท่ีปรึกษา0

# 

 

สาขาวิชา/ คณะ โทรศัพทท่ีทํางาน E-mail address 

5. โครงการน้ีเปนโครงการวิจยัเพ่ือการศึกษาหลัง

ปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  

 [  ]ไมใช 

ถาใช เปนวิทยานิพนธ/งานวิจัย ระดับ 

 [  ] ปริญญาตรี      [  ] ปริญญาโท     [  ] ปริญญาเอก  

 

(อนุมัติหัวขอเมื่อวันท่ี ……) 

6. โครงการน้ีมผีูวิจัยหลัก/ผูวิจัยรวม มีการขัดแยงทางผลประโยชน (Conflict of Interest, COI) ##  

[  ] มี คือ (ระบุช่ือ).......................................................... 

[  ] ไมม ี

7. สรุปยอโครงการวิจัย (โปรดระบุวัตถุประสงค,แบบการวิจยั ประชากรและกลุมตัวอยาง การกําหนดขนาดกลุมตัวอยาง 

Inclusion criteria Exclusion criteria Withdrawal or termination criteria วิธีการเลือกเขากลุมเปรียบเทียบและ 

กลุมทดลอง (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมม”ี หรือ “ไมเก่ียวของ”) เครื่องมือการวิจัย การรวบรวมขอมลู และการวิเคราะหขอมลู) 

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

8. ระยะเวลา … ป …… เดือน เริ่มตั้งแต เดือน ……  พ.ศ. …………  จนถึง เดือน ………พ.ศ............   

 

 
# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 
##  การขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่บุคคลมีผลประโยชนหรือเกีย่วของกบัผูเขารวมโครงการ อาจเปนผลประโยชนดานเศรษบกิจหรือ

ไมใชดานเศรษฐกิจ อาจเปนประโยชนโดยตรงหรือโดยออม 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-010 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -178- หนา 2 ของ 5 หนา 

9. แหลงงบประมาณ…………………………………………………………………………………… 

 

10. โครงการวิจัย เปนแบบพหสุถาบันหรือไม  [  ] ใช  ถาใชโปรดใหขอมูลขางลาง [  ] ไมใช  

สถาบัน ผลการพิจารณา เลือก 

ร – ถายื่นแลวแตอยูระหวางการพิจารณา 

อ- ไดรับอนุมตัิแลว (กรณีน้ีโปรดแนบสําเนา

หนังสืออนุมัติมาดวย) 

ล - เลื่อนการพิจารณาเน่ืองจากตองการขอมูล

เพ่ิมเตมิ 

ม – ไมไดรับความเห็นชอบ 

  

  

  

  

  

  

11. ผูรวมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยน้ี ไดลงลายมือช่ือรับรองโครงการวิจัยทุกคน พรอมหนังสืออนุญาตจาก

ผูบังคับบัญชาแลวหรือไม?  [  ] ทุกคน  [  ] ไมครบทุกคน 

ในกรณีท่ีไมครบทุกคน โปรดใหเหตุผล ………………………………………………………………………..……………….. 

 

สวนท่ี 2. จริยธรรม 

12. ผูท่ีจะไดรับเชิญเขารวมโครงการวิจัยเปน 

[  ] ผูมีสุขภาพดี จํานวน     คน 

[  ] ผูปวย จํานวน     คน 

[  ] ไมสามารถระบุจํานวนได แตจะเชิญทุกคน

ในชวงเดือน ............ พ.ศ................ ถึง 

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

อายุδ  ............  

เพศ [  ] หญิงและชาย   [  ] หญิง   [  ] ชาย   

ในกรณีท่ีเปนผูปวย โปรดระบุโรค 

 

13. การเจาะเลือดผูปวย/อาสาสมคัร  

[  ] มี [  ] ไมม ี

ถามี โปรดระบุจาํนวนครั้ง, ปริมาณท้ังหมด, ความถ่ีในการเจาะ เลอืด 

และวัตถุประสงคของการเจาะเลือด................................................... 

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

14. กลุมตัวอยางท่ีศึกษาเปน 

กลุมเปราะบาง (vulnerable group) 

หรือไม ** 

โดยพิจารณาจากขอมูลดานลาง 

    [  ] เปน   [  ] ไมเปน 

 

ถาเปนโปรดอธิบายเหตุผลความจาํเปนในการศึกษาในกลุมเปราะบาง 

และมาตรการลดความเสี่ยง และกระบวนการขอความยินยอม 

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

ในกรณีเปนเด็กหรือผูท่ีขาดความสามารถในการใหความยินยอมโดยอิสระ 

โปรดอธิบายการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม 

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

 

*   โปรดระบุอาย ุ เชน 6 เดือน ถึง 5 ป หรือ 18 ปขึ้นไป 
**  กลุมเปราะบาง หมายถึง ผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได เชน โรคเอดส โรคมะเร็งระยะสุดทาย  ผูปวยอาการหนกั ผูปวยดวยโรคที่สังคมไม

ยอมรับ เชน โรคเร้ือน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ  ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน เด็ก ผูที่มีความบกพรองทางจิต  ความทรงจํา หรือมี

ความผิดปกติในดานพฤติกรรม  ชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถส่ือสารดวยภาษาไทยได กลุมคนไรที่อยู ผูปวยในหองฉุกเฉิน หญิงต้ังครรภ 

ผูสูงอายุที่อยูในสถานสงเคราะห นักโทษหรือผูตองขัง กลุมผูล้ีภยั คนชายขอบ ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด เด็กที่อยูในสถานสงเคราะห  หรือ

อาสาสมัครในการวจิัยที่มีหวัขอออนไหว 
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15. โครงการวิจัยน้ี มีใบยินยอมโดยบอกกลาว 

(informed consent form) ใหผูปวย/อาสาสมัคร  

ลงนามหรือไม  [  ] มี     [  ] ไมมี    [  ] ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

 

16. โครงการวิจัยน้ี มีขอมลู หรือคําช้ีแจงสําหรับ

ผูปวย/อาสาสมัคร (patient information sheet) 

หรือไม 

          มี        ไมม ี       ขอยกเวน 

ถาไมมีหรือขอยกเวนโปรดแสดงเหตุผล 

17. บรรยายความเสีย่งและความไมสะดวกสบายท้ังดานรางกาย จิตใจ หรือสังคม ท่ีผูปวย/อาสาสมคัร อาจจะประสบจากการ

หัตถการท่ีผูวิจยัใช หรือจากคําถามในแบบสัมภาษณ 

18. มาตรการปองกันและแกไขเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีผูวิจยัเตรยีมไวในโครงการน้ี 

 

19. การดําเนินการหากผูปวย/อาสาสมัคร ถอนตัวออกจากการวิจัย โปรดระบุข้ันตอนและรายละเอียด 

 

20. ผูรวมงานทุกคนในโครงการทราบและเขาใจขอตกลงหรือขอบังคับตาง ๆ เหลาน้ี หรือไม (ก) ขอบังคับแพทยสภาวาดวย

การรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย  (ข) สิทธิ

ผูปวยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ 

(ง) แนวปฏิบัติคณะพยาบาลศาสตร  

 [  ]  ทราบและเขาใจทุกคน   [  ]  ทราบและเขาใจเปนบางคน   [  ] ไมทราบเลย 

 ทาน (เฉพาะหัวหนาโครงการฯ) เคยผานการอบรมใดบาง 

 [  ]  GCP (Good Clinical Practice)  [  ] จริยธรรมการวิจัยในคน 

21. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของหรืออาจมีผล

กระทบกระเทือนตอศาสนา, ความเช่ือ, 

ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของ

ประเทศไทย หรือของทองถ่ินท่ีทําการวิจัยอยูหรือไม 

 [  ]  เก่ียวของ/มี  [  ] ไมเก่ียวของ/ไมม ี

ก. ถาเก่ียวของหรือมี อธิบายโดยยอวาเก่ียวของหรืออาจมผีล

กระทบกระเทือนอยางไร 

 

ข. มาตรการหรือวิธีการท่ีโครงการวิจัยน้ีจะใชในการปองกัน

ผลกระทบตอศาสนา 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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สวนท่ี 3.- ยา  (สําหรับโครงการวิจัยท่ีเปน clinical trial) 

22. โครงการวิจัยน้ี มีการใหยาแก

ผูปวย/อาสาสมัคร หรือไม 

 [  ]  มี   [  ]  ไมม ี

ก. ถามีโปรดระบุช่ือยาท่ีผานการรบัรองจาก อ.ย. ใหใชในการรักษาหรือปองกันโรคหรือ

สภาวะท่ีจะทําการวิจยั ……………………………………………………….….…………..…… 

หลักฐานแสดง …………………………………………………………………………..……..……. 

ข. ยาท่ียังไมผานการรบัรองจาก อ.ย. ใหใชในการรักษาหรือปองกันโรคหรือสภาวะท่ีจะ

ทําการวิจัย 

Generic Name  ……………………………….…….… 

Trade Name  …………………………………..…… 

บริษัทและประเทศท่ีผลติ …………………………………..…… 

ค. ถายาน้ีไมไดผานการรับรองจากสํานักงานอาหารและยา จากประเทศอ่ืน ยาน้ีไดถูก

ใช ในการทดลองกับคนมากอนหรอืไม มีรายงานการวิจัยดังกลาว จาํนวนก่ีเรื่อง จากท่ี

ใดบาง 

23. มีการใหยาหลอกในกลุม

ควบคุมหรือไม 

 [  ]  มี [  ]  ไมม ี

ถามี การใชยาหลอกในกลุมควบคมุกระทําเพราะ 

[  ] ไมมียารักษาท่ีเปนท่ียอมรับในวงการแพทยวาเปนมาตรฐานท่ีใชรักษาและ

ไดผลดสีําหรับโรคน้ี 

[  ] มียารักษาดังขางตนแตใหผลไมแนนอน 

[  ] มียาขางตน แตกอเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงหรืออาการไมพึงประสงค

ท่ีอาสาสมคัรรับไมคอยได 

[  ] โรคท่ีศึกษาหายเองไดบางสวนจาก placebo effect 

[  ] โรคท่ีจะศึกษาวิจัยเปนโรคไมรุนแรง (minor condition) และการไดรับยา

หลอกเพียงทําใหอาสาสมัครไมสบาย หรืออาการปวยบรรเทาขาลงเล็กนอย 

และไมทําใหอาสาสมัครเสี่ยงตออันตรายรายแรง หรือความเสียหายท่ีคืนกลับ

ไมได (irreversible harm) 

[  ] มีเหตผุลทางวิทยาศาสตร และระเบียบวิธีวิจัยท่ีหนักแนนถึงความจําเปนวา

ตองมีกลุมควบคมุใชยาหลอกในการหาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา

ท่ีศึกษา 

อธิบายเพ่ิมเตมิ ………………………………………….. 

 

สวนท่ี 4. สารพันธุกรรม 

24. โครงการวิจัยน้ีเก่ียวของกับ-  

[  ]  การวิเคราะหสารพันธุกรรม 

[  ]  การเก็บสารพันธุกรรมไวในคลังระยะยาว  

[  ]  การศึกษาเภสัชพันธุศาสตร 

[  ] ไมเก่ียวของกับรายการขางตน 

ระบุสถานท่ีเก็บรักษาตัวอยาง ผูวิเคราะห และผูดูแล 
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สวนท่ี 5- ทรัพยสินทางปญญาและอ่ืน ๆ 

25. มีการสงตัวอยางชีวภาพไปตางประเทศหรือไม 

 [  ] มี [  ] ไมม ี

ถามี ผูเสนอโครงการวิจัยมี material transfer agreement หรือไม 

[  ] มี [  ] ไมม ี

เหตผลท่ีไมมี....................................................................................... 

26. ขอรับรองวาขอความท่ีกรอกในแบบฟอรมน้ีเปนความจริง พรอมกันน้ี ไดแนบขอเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ (Full 

research proposal/ protocol) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของแลว ขาพเจาและคณะผูวิจัยจะดําเนินการวิจัยอยางมีจริยธรรม

และปฏิบัติตามแนวปฏิบัติคณะ โดยเครงครัด 

ขาพเจาจะสงรายงานความกาวหนาปละครั้ง หรือตามท่ีกรรมการระบุถ่ีกวาน้ัน 

 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

 ผูยื่นคําขอโครงการวิจัย 

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

 (ลงนาม) ผูรวมวิจยั หรือ อาจารยท่ีปรึกษา # 

 

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

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

 

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

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

สําหรับเจาหนาท่ี 

นําเขาพิจารณาในคณะกรรมการ 

ครั้งท่ี ............................... วันท่ี....................................................... 

 

 (ลงนาม) …………………………………………………… 

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

# กรณีที่เปนงานวิจัยของนักศึกษา 

 

27. ขอรับรองวาโครงการวิจัย/โครงการศึกษาน้ีไดผานการพิจารณาดานการออกแบบการวิจยัและคุณคาทางวิชาการ 

(Scientific design and merit) จากคณะกรรมการท่ีเก่ียวของแลว และนักศึกษาไดปรับแกไขตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการดังกลาวแลว 

 

 

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

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

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินนี้ประเมินโดยใชแบบการประเมินตาม SIDCER-FERCAP Assessment Form เปนหลัก 

 

ช่ือผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)………………………………………………………………………………….. 

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

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

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

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

สรุปยอโครงการวิจัย 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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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 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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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     

 

 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-010 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -190- Page 4 of 5 

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     

 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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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) 

 เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (Minor modifications) 

 ผานเลขานุการฯ 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

 ผูทบทวน ICF 

 ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม (Major revision/resubmission) 

 เลื่อนการพิจารณา (Defer) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

 ไมเห็นชอบ (Disapprove/unfavorable opinion) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

Other comments or recommendations 

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

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

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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



 

  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………………………….  

ชื่อหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)……………………………………………………………………………………………………… 

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

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

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

1. เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

    1.1 มีขอมูลและหัวขอท่ีจําเปนครบถวน (information) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุหัวขอท่ีควรเพ่ิมเติม………………………………………………………………………………………………… 

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

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

    1.2 ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจไดกับกลุมตัวอยาง (language) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุเพ่ิมเติมในขอแนะนําเพ่ิมเติม…………………………………………………………………………………… 

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

       1.3 มีขอความยกเวนสิทธิ/บีบบังคับผูเขารวมโครงการ/เชิญชวนเกินความเหมาะสม  

             [   ]  มี     [   ]   ไมมี        

     ถามี โปรดระบุขอความดังกลาว………………………………………………………………………………………………………. 
     

    1.4 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก มี assent และ parental consent 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

1) เด็กอายุตํ่ากวา 7 ป บริบูรณ              [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

2) เด็กอายุ 7 ป บริบูรณ แตไมถึง 15 ป    [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

3) เด็กอายุ 15 ป บริบูรณ แตไมถึง 18 ป  [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     
 

  



 

  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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1.5 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยไมสามารถใหความยินยอมได มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดย 

     ชอบธรรม 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

     1.6 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยอานภาษาไทยไมออก มี impartial witness 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

 

ขอแนะนําเพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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

 

 



 

  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Full Board Review   

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

   

 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

4) คร้ังที่วันที่ย่ืนปรับแกไข  

  คร้ังที่ 1  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………………… 

  คร้ังที่ 2  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………….…….. 

  คร้ังที่ .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไข 

 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

[    ] เสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามอนุมัติ 

[    ] ปรับแกไขเพิ่มเติม และสงขอแกไขเพื่อพิจารณาตามขอเสนอแนะเพิ่มเติมของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ผูทบทวนหลัก 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 1 ของ 11 หนา 

 

 -195- 

 

 
 

 
  

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกคร้ัง 

(Review of Resubmitted Protocols) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 011/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 2 ของ 11 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาอีกครั้ง 4 

 6.2 การทบทวนพิจารณา 5 

 6.3 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 5 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 6 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวจิัย 7 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 011/04.1 9 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 3 ของ 11 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการจัดการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลังจากแกไขปรับปรุง  

ตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

-ไมมี- 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได

พิจารณาทบทวนและมีมติใหแกไขปรับปรุง เพื่อเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยไดหรือแกไขปรับปรุงและนําเขา

พิจารณาใหม 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาที่ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยที ่สงกลับเขามาอีกครั้ง 

และแจงประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ ใหทราบวาเปนโครงการวิจัยที่ยื่นมาอีกครั้งเพ่ือขอรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

โครงการวิจัยที ่สงมาพิจารณาอีกครั ้ง อาจใหประธานกรรมการฯ หรือผู ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมายเปนผูพิจารณาทบทวน หรือนําเขาที่ประชุมเพื่อพิจารณา จะเปนแบบใดใหมีมติตั้งแตการทบทวน

พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก ซ่ึงมตินี้จะบันทึกไวในสวนผลการตัดสินในรายงานการประชุมครั้งกอน 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 4 ของ 11 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินงาน 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  การรับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ี

สงกลับเขามาอีกครั้ง 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/ 

เลขานุการฯ 

2 การทบทวนพิจารณา 

↓ 

ผูทบทวน 

3 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5  การเก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาอีกครั้ง 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบแฟมเอกสารและตรวจสอบความครบถวนดังนี้ 

1) หนังสือแจงผลการประชุมท่ีมีรายละเอียดซ่ึงระบุสวนท่ีขอใหมีการแกไขปรับปรุง 

2) บันทึกแสดงการแกไขปรบัปรุง 

3) โครงการวิจัยฉบับแกไขปรับปรุงและเอกสารประกอบ เชน เอกสารชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/

หนังสือแสดงความยินยอม ฯลฯ 

4) เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงเอกสารโครงการวิจัยท่ีแกไขและสงกลับเขามาอีกครั้งซ่ึงเปนโครงการท่ี

ไมสามารถประเมินความเสี่ยงและตองการขอมูลเพิ่มเติมประกอบการพิจารณาและตัดสินใจ ใหเลขานุการฯ  

ดําเนินการตอไป 

6.1.3 เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเสนอโครงการที่แกไขแลวตอผูทบทวนหลัก ตามมติจากที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.1.4 กรณีที่ใหผูทบทวนหลักทบทวนพิจารณาซํ้า เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงเอกสารโครงการวิจัยท่ี
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แกไขปรับปรุงและเอกสารท่ีเก่ียวของ พรอมท้ังแนบผลการพิจารณาครั้งกอนใหกรรมการฯ ผูทบทวนหลักและ

แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา (AF 01-011) 

6.2 การทบทวนพิจารณา 

6.2.1 ผูทบทวนหลัก 2 คน และผูทบทวน ICF 1 คน พิจารณาการแจงขอคิดเห็นและขอเสนอแนะ

ครั้งกอน เปนแนวทาง 

6.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พิจารณาวาไดแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะหรือไม  

ใหขอคิดเห็นเพ่ิมเติม (ถามี) ลงนามและลงวันท่ีในเอกสารแบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา (AF 01-011) 

6.2.3 ผูทบทวนหลัก 2 คน และผูทบทวน ICF 1 คน สงเอกสารทั้งหมดคืนสํานักงานจริยธรรมการ

วิจัย อยางนอย 2 วันกอนวันประชุม 

6.3 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.3.1 เลขานุการฯ รับแจงผลการพิจารณาและเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

6.3.2 หากไมตองเขาตัดสินในท่ีประชุม ดําเนินการตอตามขอ 6.4  

6.3.3 หากเปนมติที่ประชุมครั้งกอนวาใหนําฉบับแกไขปรับปรุงเขาที่ประชุม ใหเลขานุการฯ หรือ

กรรมการฯ ตามระบุไวในรายงานการประชุม อาน และนําเสนอดวยวาจา หรือเขียนสรุปสั้น ๆ  

6.3.4 ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ นําการอภิปรายในสวนท่ีแกไขปรับปรุง 

6.3.5 หากมีขอแนะนําเพิ่มเติมใหปรับปรุงโครงการวิจัยหรือเอกสารประกอบ ใหบันทึกไวในรายงาน

การประชุม และแจงตอผูวิจัย 

6.3.6 ประธานกรรมการฯ ขอใหท่ีประชุมสรุปผลการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย ผลการตัดสิน อาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modifications) หมายถึง ที่ประชุม

พิจารณาแลวและใหผูวิจัยปรับแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวใหเสนอตอ

ประธานกรรมการฯ ซึ ่งประธานกรรมการฯ เปนผู พิจารณาเอง หรือกรรมการฯ ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมาย จะพิจารณาและสรุปผลการพิจารณาแกไขในแบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการ

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 05-010) และเสนอผลการพิจารณาตอประธานกรรมการฯ เพื่ออนุมัติให

ดําเนินการวิจัยได 

3) ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (major revision/ 

resubmission) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัยเพิ่มเติมหรือแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวนําเสนอตอประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาอีกครั้งในท่ี

ประชุม 

4) เลื ่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองการขอมูล

เพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือไมทันพิจารณาตามวาระการประชุม 

5) ไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ท่ีประชุมพิจารณาแลวและมี

เหตุผลชัดเจนวาการวิจัยไมสอดคลองกับหลักจริยธรรมที่เกี่ยวของกับมนุษยหากดําเนินการวิจัยจะขัดตอสทิธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 

6.3.7 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 05-020) 

พรอมลงลายมือชื่อ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.4.1 กรณีที่ผลการพิจารณาคือเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได จะระบุความถี่ของการสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัคร เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ แจงใหมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา พรอมกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) (AF 06-020) ในเอกสารรับรองโครงการใหระบุรายการเอกสารที่ใหความเห็นชอบ วันที่ใหความ

เห็นชอบ วันหมดอายุ ความถ่ีของรายงานความกาวหนาและเง่ือนไข (ถามี) 

6.4.2 กรณีท่ีผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ 

แนะนํา หนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของ

กรรมการหรือท่ีปรึกษาอิสระ 

6.4.3 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เลื่อนการพิจารณาหนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย  

ผลการพิจารณา เหตุผลของการเลื่อนพิจารณา วันที่พิจารณา ขอมูลหรือเอกสารที่ตองการเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

(ถาตองการ) 

6.4.4 กรณีผลการพิจารณา คือ ไมเห็นชอบ ประธานกรรมการฯ จะทําหนังสือแจงผูวิจัยพรอมเหตุผล 

ถาผูวิจัยตองการอุทธรณผลการตัดสิน อาจทําบันทึกถึงคณบดี พรอมแสดงเหตุผลท่ีสนับสนุนการอุทธรณ 

6.4.5 หนังสือแจงผลการพิจารณา 

1) เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาถึงผูวิจัย 

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือฯ ใหผูวิจัยภายใน 14 วันหลังวันประชุมทางอีเมล และผูวิจัย

สามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณา

ใหแกอาจารยที่ปรึกษาฯ 

User
Typewriter

User
Typewriter
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6.4.6 เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

กรณีท่ีผลการพิจารณาเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได วันท่ีอนุมัติใหเปนวันท่ีประชุม หรือกรณีท่ี

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ วันท่ีอนุมัติเปนวันท่ีประธานกรรมการฯ เห็นชอบ

และลงลายมือชื่อ 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

6.5.1 เก็บสําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาไวในแฟมโครงการวิจัย 

6.5.2 เก็บตนฉบับของการพิจารณาโครงการวิจัยและแบบประเมินเรียงตามลําดับการพิจารณาอนุมัติ

ไวในแฟมท่ีอนุมัติแลว 

6.5.3 เก็บแฟมในตูเอกสารท่ีจํากัดการเขาถึงขอมูล 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-011 แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา (Thai version) 

AF 01-011 Revised Application for Ethical Review (English version) 

AF 05-010 แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยใน

ท่ีประชุม 

AF 05-020 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 06-020 เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Thai version) 

AF 06-020 Certificate of Approval (English version) 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 012/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

เพ่ือใหงายตอการอางอิง 

2. แกไขรายละเอียดการปฏิบัติขอ 6.5 

เก่ียวกับวันอนุมัติในเอกสารรับรอง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 012/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติ

กุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละ

บท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจ

งาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 012/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไข

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 011/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 011/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 11 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 10 ของ 11 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. เพ่ิมกําหนดการยื่นเอกสารหัวขอ 6.2.3 

หนา 4 

6. ปรับผลการตัดสิน หนา 5 ขอ 6.3.6 

7. เพ่ิมเกณฑการตัดสินในเอกสาร  

AF 01-011 

8. ตัดลายเซ็นของคณบดีในเอกสาร 

certificate of approval ท้ังฉบับ

ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

9. Certificate of approval ปรับคําวา 

before expiration date at 2 

months เปน within 2 months 

before expiration date ใหสัมพันธ

กับภาษาไทย 

10. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 011/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council for Harmonization of 

Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 011/04.1 

บทท่ี 11 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแกไข 

และสงกลับเขามาอีกครั้ง 

(Review of Resubmitted Protocols) 
หนา 11 ของ 11 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

ICH Harmonized Guideline Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): Guideline for 

Good Clinical Practice E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-011 
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แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา 

 

รหัสโครงการวิจัย : 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

พิจารณาเปนครั้งท่ี  2    3    4 

ชื่อผูวิจัย : โทร.: 

วันท่ีพิจารณาครั้งแรก : 

คําตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยท่ีปรากฏในรายงานการประชุม : 

[   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ  

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้ง

ในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

ขอคิดเห็นของกรรมการ: 

 ผูวิจัยปรับปรุงแกไขตามท่ีเสนอแนะแลว 

 ใช 

 ไมใช 

ระบุเหตุผลหากผลการพิจารณาเปนใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลงลายมือช่ือกรรมการ :…………………………………..........…………………. วันท่ี ……………...........…………......... 

 

   

   



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-011 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -207- หนา 1 ของ 1 หนา 

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 

AF 05-010 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -208- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการปรับแกไขโครงการวิจัยที่เสนอการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Revised Research Protocol for Full Board Review   

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

   

 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

4) คร้ังที่วันที่ย่ืนปรับแกไข  

  คร้ังที่ 1  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………………… 

  คร้ังที่ 2  วันที่ยื่นปรับแกไข ………………….…….. 

  คร้ังที่ .................................................................. 

5) ผลการพิจารณาการปรับแกไข 

 

 

 

6) การดําเนินการตอไป 

[    ] เสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามอนุมัติ 

[    ] ปรับแกไขเพิ่มเติม และสงขอแกไขเพื่อพิจารณาตามขอเสนอแนะเพิ่มเติมของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

 

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

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

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ผูทบทวนหลัก 

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 05-020 
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แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ครั้งท่ี ................วันท่ี ................................... 

ณ หองประชุม..................................................... 

 

ลําดับ ชื่อเร่ือง ผูวิจัยหลัก สาขาวิชา/

หนวยงาน 

ผลการพิจารณา 

1    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

2    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

3    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

 

 

 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี ………………………………………. 

 

 

 

 

 

   



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 06-020 
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เอกสารเลขที ่…../25XX 

 

เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
 

ชื่อคณะกรรมการ :  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

ที่อยู :   เลขที่  110/406  ถนนอินทวโรรส  ตําบลสุเทพ  อําเภอเมือง  จังหวัดเชียงใหม  50200 

ชื่อเร่ืองโครงการวิจัย (ภาษาไทย)……………………………………………………...………………………………………...……….…… 

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

เลขที่โครงการ : …………………………………………………………………………………………………………..……………….……………… 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย :  ตําแหนงทางวชิาการ /ชื่อ/สกุล ………………………………………………………..….…………………. 

สังกัด : คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลยัเชียงใหม  (กรณีนกัศึกษาระบุ หลักสูตร /สาขาวชิา) 

ผูใหทุนวิจัย : (ถามี)....................................................................................................................................................... 

 

เอกสารที่รับรอง ฉบับที่รับรอง 

โครงการวิจัย  

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร  

หนังสือแสดงความยินยอมสําหรับอาสาสมัคร  

เคร่ืองมือวิจัย  

อัตตประวัติหัวหนาโครงการ  

เอกสารประชาสัมพันธ  

อ่ืนๆ  

กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย :  การประชุมคณะกรรมการฯ  คร้ังที่.........วันที่.................. 

  การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

  การยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม 

ผลการพิจารณา : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดพิจารณาแลว มีมติเห็นชอบใหดําเนนิการวิจัยในขอบเขตที่เสนอได 

อนุมัติ  ณ วันที่ ..... เดือน  .............  พ.ศ. ............... มีผลถึงวันที่ ......... เดือน.............. พ.ศ. ......... 

  



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 06-020 
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กําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย  

[  ] ทุก 3 เดือน 

[  ] ทุก 6 เดือน 

[  ] ทุกป (ในกรณีนี้โปรดยื่นอยางนอย 2 เดือน กอนวันหมดอายุใบรับรอง) 

 

คณะกรรมการฯ ชุดนี้จัดตั้งและดําเนินการตาม GCPs และแนวทางจริยธรรมสากล กฎหมายและขอบังคับที่เก่ียวของ 

 

 

ลงชื่อ : ........................................................................... 

(ตําแหนงวิชาการ ..........................................................) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

 

การปฏิบัติหลงัจากรับรอง 

1. หากจะแกไขเปลี่ยนแปลงในขอมูลสําหรับผูปวย/อาสาสมัคร หรือเอกสารยินยอมหรือโครงการวิจัย  

ตองขออนุมัติกอนเวนแตวาเปนเร่ืองเรงดวนเพื่อสวัสดิภาพของอาสาสมัคร 

2. หากมีขอมูลใหมหรือเหตุการณใด ๆ ที่อาจมีผลตออัตราสวนระหวางผลประโยชน/ความเสี่ยงของ 

การศึกษาวิจัย ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโดยรีบดวน 

3. การเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงการวิจยั ตองแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคร้ัง 

4. ขอสงรายงานผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการ 

5. หากใกลระยะสิ้นสุดการอนุมัติแลว แตผูวิจัยยงัดําเนนิการไมแลวเสร็จ กรุณาสงรายงานความกาวหนา

โครงการวิจัย พรอมบันทึกขอขยายเวลา โดยระบุเหตุผลความจําเปนในการขยายเวลา พรอมทั้ง

ระยะเวลาที่ขอขยาย ทั้งนี้จะตองดําเนินการกอนที่จะสิน้สุดระยะเวลาการอนุมัติตามที่ระบุในเอกสาร

รับรองอยางนอย 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 

AF 06-020 
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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 การพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(Review of Protocol Amendments) 
หนา 1 ของ 9 หนา 

 

 -214- 

 

 
 

 
 

การทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(Review of Protocol Amendments) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 012/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 4 

 6.2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย

ในท่ีประชุม 

5 

 6.3 การสงเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีไดรับมอบหมายทบทวน

พิจารณา 

5 

 6.4 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 6 

 6.5 การทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 6 

 6.6 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 6 

 6.7 การเก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย  6 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 012/04.1 8 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อกําหนดวิธีจัดการและดําเนินการทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol 

Amendment) โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

ชุดเอกสารสวนแกไขเพ่ิมเติม

โครงการวิจัย (Amendment 

Protocol Package) 

ชุดเอกสารสวนที่แกไขเพิ่มเติมและเอกสารที่เกี่ยวของ

ของโครงการว ิจ ัยที ่ผ านการอนุมัต ิก อนหนานี้ ใน

ระหวางการวิจ ัย ผ ู ว ิจ ัยประสงคจะแกไขเพิ ่มเติม

โครงการวิจัย 

การอนุมัติแบบเรงดวน 

(Expedited Approval) 

การอนุมัติของคณะกรรมการฯ โดยประธานกรรมการฯ 

หรือกรรมการฯ สําหรับการปรับปรุงเล็กนอยของการ

วิจัยที ่ไดร ับอนุมัติไปกอนหนาซึ ่งไมเกินความเสี ่ยง

เล็กนอยตามท่ีปรากฏใน SOP 009/04.0 

 

3. ขอบเขต 

วิธ ีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที ่ได ร ับการพิจารณาอนุมัต ิจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกอนหนาแลว แตไดมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยในเวลาตอมา และเสนอ

ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อพิจารณา ทั้งนี้สวนที่แกไขเพิ่มเติมในโครงการวิจัยตองไมดําเนินการ

จนกวาจะไดรับการพิจารณาและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั มีหนาท่ีทบทวนโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 012/04.1 

บทท่ี 12 การพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(Review of Protocol Amendments) 
หนา 4 ของ 9 หนา 

 

 -217- 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวน 

ของเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือ 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

↓ 

เลขานุการฯ 

3 การทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

↓ 

เลขานุการฯ 

5 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และเลขานุการฯ 

6 การเก็บเอกสารท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

6.1.2 เมื ่อไดรับเอกสารในสวนที่มีการแกไขเพิ่มเติม เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการตาม SOP 

007/04.0 (การจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา) ดังตอไปนี้ 

1) บันทึกของผูวิจัยท่ียื่นขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ประกอบดวย 

1.1) แสดงสวนท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

1.2) ใหเหตุผลการแกไขเพ่ิมเติม 

1.3) แสดงเหตุการณไมพึงประสงคตามโครงการวิจัยตนฉบับเดิม 

1.4) แสดงเหตุการณไมพึงประสงคจากการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

2) แบบขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย ขอมูล

สําหรับผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม (AF 01-012) ตรวจสอบความสมบูรณและการลงลายมือชื่อของ

ผูวิจัยหลัก 
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3) โครงการวิจัยและเอกสารประกอบ ควรมีโครงการวิจัยฉบับแกไขเพิ่มเติมพรอมเอกสาร

ประกอบ 

6.2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการทบทวนการพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

6.2.1 เลขานุการฯ บันทึกแจงประธานกรรมการฯ 

6.2.2 สงคําขอแกไขเพิ่มเติมฯ  โครงการวิจัย และเอกสารประกอบ เสนอใหประธานกรรมการฯ ภายใน 

2 วัน หลังจากเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเรื่อง 

6.3 การสงเอกสารใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีไดรับมอบหมายทบทวนพิจารณา 

6.3.1 เลขานุการฯ พิจารณาตาม SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย วาจะพิจารณาการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนหรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม  

6.3.2 การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเล็กนอย (minor changes) เขากระบวนการพิจารณาการทบทวน

พิจารณาแบบเรงดวน พิจารณาตาม SOP 009/04.0 

6.3.3 การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยมาก (major changes) ทําใหความเสี่ยงของอาสาสมัครเพิ่มข้ึน

เกินความเสี่ยงนอย (minimal risk) หรือทําใหการประเมินความเสี่ยงตอผลประโยชนเปลี่ยนไปอยางสําคัญ 

(significant risk) ใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม ตัวอยางการแกไขเพ่ิมเติมมาก ไดแก 

1) การเพิ่มการตรวจทางพันธุกรรม วิธีตรวจใหมทางพันธุกรรม หรือการจัดเก็บตัวอยาง

เนื้อเยื่อในคลังเพ่ือการทดสอบทางพันธุกรรม 

2) การเพ่ิมการทดลองแบบเปดเผยหลังการทดลองประสิทธิผล 

3) การปรับปรุงแกไขเรงดวนท่ีทําไปแลวเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัครแลวนํามารายงาน

ขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยภายหลัง 

4) การเปลี่ยนแปลงแกไขโครงการวิจัยท่ีกระทบตอความปลอดภัยของผูปวยอยางสําคัญ เชน 

4.1) เปลี่ยนรูปแบบยา ขนาดยา หรือ ระยะเวลาการใหยา หรือ วิธีการใหยา 

4.2) การลดความถ่ีการติดตามผล  

4.3) การเปลี่ยนวิธีการเสาะหาอาสาสมัครจนทําใหกระทบตอความลับที่อาจถูกเปดเผย 

หรือเกิดการคุกคาม การเกรงใจ  

4.4) เปลี่ยนวิธีทดลองหรือประชากรท่ีศึกษา 

4.5) การเพ่ิมการรักษาใหมหรือตัดการรักษาออก   

4.6) การเปลี่ยนเกณฑคัดเขาหรือคัดออก 
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4.7) การเปลี่ยนหรือลดจํานวนตัวอยางเปนจํานวนที่มาก คือ ในกรณีที่จํานวนตัวอยาง

เดิมนอยกวา 20 เปลี่ยนแปลงโดยเพิ่มหรือลดเกินหาคน หรือ ในกรณีที่จํานวนตัวอยางมากกวา 20 มีการ

เปลี่ยนแปลงโดยเพ่ิมหรือลดเกินรอยละ 20 

5) ถาประธานกรรมการฯ และ/หรือเลขานุการฯ กําหนดใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม ใหทํา

เครื่องหมายในแบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย ขอมูล

สําหรบผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ (AF 01-012) ลงลายมือชื่อและลงวันท่ี 

6) เลขานุการฯ นําเขาวาระการประชุมครั้งตอไป 

7) แจกเอกสารตอไปนี้ใหกรรมการฯ 

7.1) เอกสารสรุปสวนแกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัย 

7.2) เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอมท่ีขอแกไขเพ่ิมเติม (ถามี) 

6.4 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

เลขานุการฯ ทําหนาที่เปนกรรมการทบทวนหรือสงมอบโครงการวิจัยใหผูที่ไดรับมอบหมายทบทวน

พิจารณา การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ดําเนินการตาม SOP 009/04.0 

6.5 การทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

เลขานุการฯ สงเอกสารใหผูที่ไดรับมอบหมายทบทวนพิจารณา 2 คน หรือเลขานุการฯ สามารถทํา

หนาที่เปนกรรมการทบทวน เพื่อเตรียมเสนอขอสรุปและขอคิดเห็นตอที่ประชุม การพิจารณาในที่ประชุม 

ดําเนินการตาม SOP 010/04.0 

6.6 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.6.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือแจงผลการพิจารณาไปยังผูวิจัยไมเกิน 14 วันทําการกรณีการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน และ 14 วันหลังวันประชุมกรณีการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

6.6.2 ใหผูวิจัยสงโครงการวิจัยฉบับแกไขเพ่ิมเติมและเอกสารอ่ืน ๆ มายังสํานักงานจริยธรรมการวิจัย

เพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน ถามีเอกสารอิเล็กทรอนิกสใหจัดสงไฟลมาท่ี e-mail: cmufonec@gmail.com  

6.7 การเก็บเอกสารท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

6.7.1 เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจาหนาที่สํานักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่สงเขามาใหม 

รวมเขาแฟม โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก 

6.7.2 เก็บไวในตูเอกสารและจํากัดการเขาถึงขอมูล 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-012 แบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือ

นักวิจัย ขอมูลสําหรบผูปวย/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. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 013/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 013/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 013/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไข

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

3. หัวขอรายละเอียดการปฏิบัติปรับขอ

6.1.3 เกณฑในการพิจารณาโครงการท่ี

ปรับปรุงแกไขเล็กนอยและโครงการให

ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาในท่ี

ประชุมอีกครั้งใหมีความชัดเจนมากข้ึน 

4. หัวขอ 6.3.6 ผลการตัดสิน ปรับให

สอดคลองกับ SOPs อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

5. หัวขอ แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ตัด

ขอ 6.4.5 และขอ 6.4.6 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 012/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 012/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 12 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF 

Form) ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหงายตอ

การดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 012/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  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. ใหเปนฉบับปจจุบัน 
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แบบการขอรับการพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคูมือนักวิจัย  

ขอมูลสําหรับผูปวย/หนังสือแสดงความยินยอม หรือเอกสารอ่ืน ๆ 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

1. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย 

 

กลุมวิชา/สาขาวิชา  

โทร.  

2. ช่ือโครงการวิจัย 

(ไทย)  

(อังกฤษ) 

รหัสโครงการวิจยั [  ] 

วันอนุมัติท่ีปรากฏในหนังสือรับรอง   วันหมดอายุ  

3. ประเภทของการแกไขเพ่ิมเติม (Type of amendment) 

[  ] โครงการวิจัย (Protocol amendment) Version/edition no. .... Date ......... (กรอกแลวกรอกขอ 4 ตอ) 

[  ] เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s Brochure or IB) ...... Version/edition no. ...... Date ...................  

(กรอกแลวขามไปขอ 6) 

[  ] ขอมูลสําหรับผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอม (Subject information sheet/consent form)  

Version/edition no. ....... Date ............................... (กรอกแลวขามไปขอ 6) 

[  ] อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)......................................................................................  

4. ทานคิดวาการแกไขเพ่ิมเตมิเปนการแกไข 

[  ] มาก (major changes) 

[  ] นอย (minor changes) 

ทานตองการใหนําเขาพิจารณาแบบ 

[  ] ในท่ีประชุม (full board review) 

[  ] เรงดวน (expedited review) 

5. การแกไขเพ่ิมเติมท่ีเสนอมากอความเสีย่งตออาสาสมัครเพ่ิมข้ึน 

[  ] ไมเกิน minimal risk 

[  ] เกิน minimal risk 

ถาเกิน minimal risk โปรดอธิบายความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครอาจไดรบัเพ่ิมและมาตรการลดความเสี่ยง ................  

6. ขาพเจาไดแนบเอกสารมาดวยดังน้ี 

[  ] เอกสารสรุปการแกไขเพ่ิมเตมิเปนภาษาไทย (summary of changes in Thai) 

[  ] โครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแลวหรือฉบับใหม (revised protocol or new version) 

[  ] เอกสารคูมือผูวิจัยฉบับปรับปรุง (Updated Investigator’s Brochure or new version) 

[  ] ขอมูลสําหรับผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอมฉบับใหม  

(new version of subject information sheet/consent form) 

[  ] ขอมูลสําหรับผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอมฉบับท่ีใชปจจุบัน  

(current version of subject information sheet/consent form) 

[  ] อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) ........................................................  

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
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7. (เฉพาะ Protocol amendment/ Updated IB) การปรับปรุงแกไขเพ่ิมเติม เปนผลใหตองแกไขเพ่ิมเติมขอมลูสาํหรับ

ผูปวย/เอกสารแสดงความยินยอม ใหมหรือไม 

[  ] ไมตอง 

[  ] ตอง (โปรดอธิบายแผนการแกไขเพ่ิมเติม หรือไดทํามาแลว) ............................................................ 

8. คําอธิบายอ่ืน ๆ (ถามี) ……………………………………………………………………………………………………….………………… 

9. ขาพเจารับรองวา ไดอานเอกสารท่ีเสนอและเขาใจการเปลี่ยนแปลงและความเสี่ยงแลว และไดปฏบัิติตามประกาศคณะ

พยาบาลศาสตรเรื่อง แนวปฏิบัติในการขอรับรองและการพิจารณาการปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย เอกสารคูมือผูวิจัย 

ขอมูลสําหรับอาสาสมัคร หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีไดรับอนุมตัิเชิงจริยธรรมไปแลว 

 

 

 ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย ......................................................................... 

ช่ือ (ตัวพิมพ) ...................................................................... 

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

สําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

เรียน เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เพ่ือโปรดพิจารณา 

 

 (…………………………………..……………….) 

 เจาหนาท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ผูวิจัยขอพิจารณาแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (ระบุ)……………………………..…………. 

[  ] เปนโครงการท่ีปรับปรุงเล็กนอย 

[  ] เปนโครงการปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมอีกครั้ง โดยผูทบทวนหลัก คือ 

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

เพ่ือโปรดพิจารณากรรมการผูทบทวนหลัก 

 

 

(…………………………………….……………………) 

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

วันท่ี .................................................... 
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ขอคิดเห็นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

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

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

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

ความคิดเห็น (Opinion) 

[   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

ระบุเหตุผลของการเลื่อนการพิจารณาหรือไมเห็นชอบ 

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

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

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

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

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

 

 

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

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

(Printed Name) ............................................................... 

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

 

For Research Ethics Office Staff Only 

To: Secretary, Research Ethics Committee 

For your consideration. 

 

 (……………….......………….) 

 Research Ethics Office Staff 

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

To: Chairperson of Research Ethics Committee 

The researcher would like to change to this project: (please identify)……………………………….……….. 

[  ] There are minimal changes to this project  

[  ] There are changes to this project which must be submitted to the Research Ethics Committee 

meeting for re-review and the same previous reviewers will be assigned as the primary and 

secondary reviewers: 1)………………………………………..  2)………………………………………. 

Please make a consideration regarding the assignment of reviewers 

 

 

Secretary, Research Ethics Committee 

Date ……………………………………………………… 
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Recommendations from Research Ethics Committee 

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

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

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

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

Opinion : 

[   ] Approve/favorable opinion 

[   ] Minor modifications 

[   ] Major revision/ resubmission 

[   ] Defer 

[   ] Disapprove/unfavorable opinion 

Please identify the reasons whether to defer consideration or disapprove 

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

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

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

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

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

 

 

 

(…………………………………..………..……….) 

Research Ethics Committee 

Date …………………………………………… 

 

(…………………………………..………..……….) 

Chairperson of Research Ethics Committee 

Date …………………………………………… 
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บทท่ี 13 การทบทวนพิจารณารายงาน 

ความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Report) 
หนา 1 ของ 12 หนา 
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การทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Report) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 013/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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(Review of Progress Report) 
หนา 2 ของ 12 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 5 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การตรวจดูวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 5 

 6.2 การแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 6 

 6.3 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 6 

 6.4 การพิจารณาเลือกวิธีการทบทวน 6 

 6.5 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 6 

 6.6 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 6 

 6.7 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 7 

 6.8 การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของการวิจัย 7 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 8 

9 บันทึกประวัติ SOP 013/04.1 9 
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1. วัตถุประสงค 

แนวปฏิบัติบทนี้แสดงวิธีการจัดการการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยท่ี

ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัไปแลว 

วัตถุประสงคของการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาเพื ่อติดตามความกาวหนาของการ

ศึกษาวิจัยเพ่ือปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัครอยางตอเนื่อง 

 

2. นิยามศัพท 

การทบทวนพิจารณารายงาน 

ความกาวหนา (Review of 

Progress Report) 

การประเมินผลการดําเนินโครงการวิจัยจากรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยวายังเหมาะสมเชิงจริยธรรม

อยูหรือไม และใหตออายุโครงการวิจัยตอไปไดหรือไม 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยท่ี

เกี่ยวของกับมนุษยตามกําหนดระยะเวลาที่เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดแกอาสาสมัคร แตตองไมตํ่ากวา 

ปละครั้ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอทบทวนตอเนื่องใหถี่ขึ้นกวานี้ ทั้งนี้ขึ้นกับลักษณะของการ

วิจัย ความเปราะบางหรือความออนแอของอาสาสมัคร และระยะเวลาท่ีทําการวิจัย 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีในการแจงเตือนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

ผูวิจัยหลักวา โครงการวิจัยใดควรไดรับการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนา 

สวนประธานกรรมการฯ เปนผูกําหนดวันท่ีตองทบทวนตอเนื่อง 

เลขานุการฯ มีหนาที่ตรวจสอบวา รายงานความกาวหนาจะเขารับการทบทวนพิจารณาแบบใด  

โดยยึดหลักวา 

1) การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน ในกรณี 

1.1) โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาแบบเรงดวนในครั้งแรก  

1.2) โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาในที่ประชุม และเขาขายตามขอ 6.2.8  ในบทที่ 9 การ

ทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (SOP 009/04.0) คือ โครงการวิจัยนี ้ (ก1) หยุดรับอาสาสมัครแลว (ก2) 

อาสาสมัครไดรับ intervention ครบถวนแลว และ (ก3) การวิจัยเหลือแตการติดตามดูอาสาสมัครระยะยาว 
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หรือ (ข) โครงการวิจัยนี้หยุดรับอาสาสมัครแลวและไมพบความเสี่ยงเพิ่มเติม หรือ (ค) โครงการวิจัยนี้เสร็จสิ้น

ทุกอยางแลว เหลือแตการวิเคราะหขอมูล 

2) การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม ไดรับการพิจารณาในที่ประชุมครั้งแรก ยกเวน

โครงการขอ 1.2 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหนาที่ทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัยโดย

อาศัยเกณฑเหมือนกับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก แตประเด็นสําคัญที่ตองเนน ไดแก การเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคหรือปญหาที่ไมคาดคิด การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย การไมกระทําตามแนวปฏิบัติ

หรือกฎหมาย อัตราการรับเขาของอาสาสมัคร มีการตรวจสอบเอกสารคําชี้แจงอาสาสมัคร/เอกสารแสดงความ

ยินยอม วายังคงเหมาะสมอยูหรือไม หรือจําเปนตองเพ่ิมขอมูลใหมท่ีไดจากการวิจัยเพ่ือใหอาสาสมัครไดทราบ

และตัดสินใจการคงอยูในโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาตัดสินหลังการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนา 

(review of progress report) เปน (ก) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ ตามความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  (ข) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความ

เห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั (ค) ไมเห็นชอบใหตออายุการรับรองโครงการวิจัยและใหระบุเหตุผล 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การตรวจดูวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการ

วิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของการ

วิจัยภายใน 60 วันกอนท่ีจะสิ้นสุดระยะเวลาการอนุมัติ

ใหดําเนินการว◌ิจัย และใหผูวิจัยสงรายงาน

ความกาวหนาภายใน 30 วันกอนหมดอายุ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การพิจารณาเลือกวิธีการทบทวน 

         ↓   7 วัน 

เลขานุการฯ 

5 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย            

ในท่ีประชุม                    

 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

6 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

↓ 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

7 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

8 การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การตรวจดูวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบวันกําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีไดอนุมัติไปแลวจาก

แฟมหรือฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส 
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6.2 การแจงเตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือแจงเตือนผูวิจัยหลัก อยางนอย 60 วัน กอนท่ีจะสิ้นสุดระยะเวลาการ

อนุมัติใหดําเนินการวิจัยตามที ่ระบุในเอกสารรับรองโครงการวิจัย โดยสําเนาเก็บหนังสือแจงเตือนไวท่ี

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.3 การรับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ดําเนินการดังนี้ 

6.3.1 บันทึกวันท่ีไดรับรายงานในสมุดทะเบียนรับ และชื่อยอ ดําเนินการตาม SOP 007/04.0 

6.3.2 ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ไดแก 

1) รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 01-013) 

2) บันทึกนําสง 

3) เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอมท่ีใชอยูปจจุบัน 

4) จํานวนชุดเอกสาร ถาไมครบตามท่ีตองการ ใหแจงผูวิจัยเพ่ือขอสําเนาเพ่ิมเติม 

6.3.3 เก็บตนฉบับไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น 

6.4 การพิจารณาเลือกวิธีการทบทวน 

เลขานุการฯ ตรวจสอบวารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยจะเขารับการทบทวนพิจารณาแบบ

เรงดวนหรือการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม โดยพิจารณาตามแนวทางท่ีระบุในขอ 4 หัวขอ 1)  

การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน และ หัวขอ 2) การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม และบันทึกใน

เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 02-013) 

6.5 กรณีท่ีเปนการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

ประธานกรรมการฯ / เลขานุการฯ พิจารณาโครงการวิจัยตามลักษณะของการทบทวนพิจารณาแบบ

เรงดวน หัวขอที่ 4  ขอที่ 1.1 โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาแบบเรงดวนในครั้งแรก และ 1.2 โครงการวิจัย

ไดรับการพิจารณาในที่ประชุม และเขาขายตามขอ 6.2.8  ในบทที่ 9 การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (SOP 

009/04.0)  จากนั้นประธานกรรมการฯ มอบหมายใหเลขานุการฯ  หรือกรรมการฯ ผูทบทวนหลัก (ครั้งแรก) 

หรือ กรรมการฯ ทบทวน และบันทึกในเอกสารผลการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัย (AF 03-013)  ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ  

2) เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ ใหท่ีประชุมพิจารณา 
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 ทั้งนี้ การไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) จะสามารถทําไดโดยการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board Review) เทานั้น 

6.6 กรณีเปนแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในท่ีประชุม 

ดําเนินการตาม SOP 020/04.0 เกี่ยวกับการเตรียมวาระการประชุม และเจาหนาที่สํานักงานฯ สง

เอกสารใหกรรมการฯ อยางนอย 7 วันกอนวันประชุม ในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ดําเนินการดังนี้ 

6.6.1 เลขานุการฯ เสนอขอมูลรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตอประธานกรรมการฯ และ

อภิปรายประเด็นสําคัญรายงานฯ ตอท่ีประชุม 

6.6.2 ที่ประชุมอภิปรายและตัดสินโดยอาศัยความเห็นพองตองกันของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย เปนหลัก 

6.6.3 ผลการตัดสินอาจเปน 

1) เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั  

2) เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

3) ไมเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย 

กรณีเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย  โครงการวิจัยที่เสนอขอตออายุตามกําหนด วันที่เริ่มตอ

อายุโครงการจะนับตั้งแตหลังวันสิ้นสุดการรับรองจนถึงครบ 1 ป  สวนโครงการที่เสนอขอตออายุหลังครบ

กําหนด  ใหนับวันเริ่มตออายุโครงการตั้งแตวันที่ยื่นเอกสารจนถึงครบ 1 ป ท้ังนี้ในชวงที่ขาดการรับรองฯ 

นักวิจัยจะตองไมรับอาสาสมัครใหม หรือไมสามารถนับรวมเปนอาสาสมัครโครงการวิจัย 
6.7 การแจงผลการตัดสินการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.7.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.7.2 หนังสือตอบรับรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย ประกอบดวย 

1) ผลการพิจารณารายงานความกาวหนาโครงการวิจัยและวันท่ีพิจารณา 

2) กรณีผลการพิจารณาเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปได และระบุระยะเวลา 

3) กรณีผลการพิจารณาแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่เสนอแนะ หรือขอขอมูลเพิ่มเติม 

ตองระบุขอมูลใดท่ีตองการแกไขหรือขอเพ่ิมเติม 

4) กรณีผลการพิจารณาไมเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย ตองแจงเหตุผลของการไมอนุมัติ
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และมีขอความ “ทานสามารถรองขอเพื่อทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย โดยแจงความจํานงและเหตุผลในการรองขอตอประธานกรรมการฯ เปนลายลักษณอักษร” 

6.8 การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จัดเก็บไวเปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้น 

7. ภาคผนวก 

AF 01-013 รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Thai version) 

AF 01-013 Progress Report (English version) 

AF 02-013 เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

  

 

8. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 014/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 014/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 014/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. หัวขอ 4. ความรับผิดชอบ ปรับการ

ดําเนินการในการพิจารณารายงาน

ความกาวหนา และใหมีการทบทวน

รายงานความกาวหนากอนการอนุมัติให

ขยายเวลาในการดําเนินการวิจัยตอ 

ความถ่ีของการรายงานความกาวหนา

ข้ึนกับความเสี่ยงและลักษณะอาสาสมัคร

เปนกลุมเปราะบางหรือไม 

4. ปรับแบบฟอรมผลการพิจารณาทบทวน

พิจารณารายงานความกาวหนา(AF 02-
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

014) ใหสอดแทรกในแบบฟอรมรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 01-014) 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 013/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 013/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 13 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. หัวขอท่ี 5 

5.1 ข้ันตอนท่ี 2 เพ่ิมระยะเวลาการแจง

เตือนผูวิจัยใหสงรายงานความกาวหนาของ

การวิจัยกอนท่ีจะสิ้นสุดระยะเวลาการอนุมัติ

ตามท่ีระบุในเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

อยางนอย 2 เดือน 

5.2 เปลี่ยนข้ันตอนท่ี 4 เปน พิจารณาเลือก

วิธีการทบทวน ผูรับผิดชอบคือเลขานุการฯ  

5.3 เปลี่ยนข้ันตอนท่ี 5 เปน ทบทวน

พิจารณาโครงการวิจัย ผูรับผิดชอบคือ

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

5.4 เปลี่ยนข้ันตอนท่ี 6 เปน กรณีท่ีเปนชนิด

ท่ีเปนการทบทวนในท่ีประชุมนําเขาท่ี

ประชุม ผูรับผิดชอบคือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 013/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ปรับขอ 5 แผนภูมิข้ันตอน  ให

สอดคลองกับ SOP 

3. ปรับขอความขอ 6.3 เปน ทั้งนี้ในชวงที่

ขาดการรับรองฯ นักวิจัยจะตองไมรับ

อาสาสมัครใหม เพื่อใหมีความชัดเจนข้ึน  

4. ปรับรายละเอียดขอ 6.5 ใหสอดคลองกับ

SOP และการดําเนินการและเพ่ิม

ขอความ ท้ังนี้ การไมเห็นชอบ 

(disapprove/unfavorable opinion) 

จะสามารถทําไดโดยการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม (Full Board 

Review) เทานั้น 

5. ภาคผนวก  ปรับเอกสาร โดยเพ่ิม 

เอกสารการทบทวนพิจารณารายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัย (AF 

02-013) และ ผลการทบทวนพิจารณา

รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(AF 03-013) 

6. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  International 

Council for Harmonization of 

Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

ICH Harmonized Guideline Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): Guideline for 

Good Clinical Practice E6(R2). Current 

Step 4 version, dated 9 November 

2016. ใหเปนฉบับปจจุบัน 
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รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Progress Report) 

เสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

• ใชแบบฟอรมนี้เฉพาะในกรณีทีก่ารวิจัยกําลังดาํเนินอยู แตถาวจิัยเสร็จสิ้นแลวหรือยุติแลวและไมมีการติดตาม

อาสาสมัคร ใหใชแบบฟอรมรายงานฉบับสมบูรณ (Close Study Report) 

• ผูวิจัยจะตองรายงานความกาวหนาอยางนอยทุกป นับตั้งแตวนัอนุมัติโครงการ ไมวาจะไดอาสาสมัครเขารวม

โครงการหรือไม 

 

A. ขอมูลโครงการวิจัย 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย (เฉพาะ site คณะพยาบาลศาสตร) กลุมวิชา/สาขาวิชา/หนวยงาน และเบอรโทร. : 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย :  

ภาษาอังกฤษ :  

3. Study Code :   

4. เปนการรายงานคร้ังที ่...................... 

5. ระยะเวลานับตัง้แตเห็นชอบโครงการวิจัย หรือรายงานคร้ังกอน จนถึงรายงานฉบับนี้ .......................................... 

B. สถานะภาพปจจุบันของการวิจัย 

[  ] กําลังรับผูปวย/อาสาสมัครเขาโครงการ (Actively enrolling participants)  

[  ] เสร็จสิ้นการรับเขาแลว กําลังตดิตามผล (Enrolment completed, but participants being 

followed) 

[  ] อ่ืน ๆ นอกเหนือจากขางตน (โปรดอธิบาย) .......................................................... 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่เขาโครงการ ณ ปจจุบนั ……… คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่การวิจัยเสร็จสิ้น ณ ปจจุบนั ……… คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่ถอนตัวระหวางการวิจัย ณ ปจจบุัน 

 สาเหตุจากยาไมมีประสิทธิผล ……… คน 

 สาเหตุจากเหตุการณไมพึงประสงค ……… คน 

 สาเหตุจากความไมรวมมือ ……… คน 

 ผูปวย/อาสาสมัคร ขอถอนเอง ……… คน 

C. ความกาวหนา 

1. ปญหาหรืออุปสรรคที่พบที่เก่ียวของกับจริยธรรม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

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

2. ไดทําการวิเคราะหขอมูลบางสวน (an interim data analysis) แลวหรือไม [  ] ทาํแลว [  ] ยังไมไดทาํ 

ถาทําแลว โปรดสรุปผลโดยยอ …………………………………………….………………..………… 
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D. การเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัยหรือเอกสารขอความยินยอม 

มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในโครงการวิจัยหลังจากอนุมัติแลวหรือไม [  ]  มี  [  ] ไมม ี

มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ในเอกสารขอมูลสําหรับผูปวยหลังจากอนุมัติแลวหรือไม [  ]  มี  [  ] ไมม ี

ถามี ไดขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวหรือไม [  ] ขอ [  ] ไมขอ 

(ถายังไมไดขออนุมัติ โปรดรีบดําเนินการ) 

E. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

1. ถาเปนการวิจัยหลายศูนย ทานมี Data and Safety Monitoring Board (DSMB) หรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

2. เคยพบเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงในกลุมตัวอยางที่ทานวิจัยอยูหรือไม [  ] พบ [  ] ไมพบ 

3. มีรายงานใหมหรือขอมูลที่อาจมีผลใหความเสี่ยงหรือประโยชนตออาสาสมัคร [  ] ม ี [  ] ไมม ี

เปลี่ยนไปหรือไม (ถามี โปรดแนบเอกสารที่เก่ียวของ) 

ถามี ทานไดบอกอาสาสมัครทุกคนแลวหรือยัง [  ] บอก [  ] ไมบอก 

ถายังไมไดบอก จะเร่ิมบอกเมื่อใด …………………………..………. 

4. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับโครงการวิจัยหรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

ถามี เก่ียวกับเร่ืองอะไร ……………………………………………….…. 

5. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับวิธีที่ทานกระทํากับเขาหรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

ถามี เปนเร่ืองอะไร ………………………………………………………. 

6. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวใหปลอดภัยอยางไร (เชน ในตูเหล็กใสกุญแจ  ฯลฯ) 

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

7. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวที่ใด (เชน หองปฏิบตักิารในภาควิชา) นานเทาใด (เชน 3 ป) 

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

F. การเปลี่ยนแปลงผูวิจัย 

1. มีการเปลี่ยนแปลงผูวิจัย หรือผูวิจัยรวมหรือไม [  ] ม ี [  ] ไมม ี

2. ถามี ไดขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแลวหรือไม [  ] ขอแลว [  ] ยังไมขอ 

(ถายังไมไดขออนุมัติ โปรดรีบดําเนินการ) 

 

ลงนาม 

ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย ………………………………………………………………….. 

(……………………………………………………………………..) 

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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เอกสารการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Reports) 
 

เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย (ผานเลขานุการฯ) 

ดวย โครงการวิจัย เร่ือง......................................................STUDY CODE: ................................................... 

ของ ...................................................... สังกัด ......................................... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัเชียงใหม 

มีความประสงคขออนุญาตขยายระยะเวลาการรับรองโครงการวิจยั ตั้งแตวันที่ ....... เดือน .................... พ.ศ. ............. 

ถึงวันที่ ........ เดือน ......................... พ.ศ. ............. (........... เดือน) เนื่องจาก (ระบุเหตุผล) .......................................... 

รายละเอียดดังเอกสารแนบ 

 

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

เจาหนาที่สาํนักงานจริยธรรมการวิจัย 

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

 

โครงการวิจัยน้ีไดรับการพิจารณาการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคร้ังแรกโดย 

[   ] การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน และใหทบทวนรายงานความกาวหนาโดยการพิจารณาแบบเรงดวน 

[   ] การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม และใหทบทวนรายงานความกาวหนาโดย 

[   ] การพิจารณาแบบเรงดวน เนื่องจากเขาขาย ขอ 6.2.8 ของ SOP 009/04.1 

[   ] การพิจารณาในที่ประชุม คร้ังที่...............วันที่............................................................. 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณามอบหมายกรรมการจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัย 

 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

ความคิดเห็นของประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

มอบหมายกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการพิจารณาโครงการ  

[   ] เลขานุการฯ 

[   ] กรรมการฯ ผูทบทวนหลัก (คร้ังแรก) (Primary Reviewer) ............................................. 

[   ] กรรมการฯ (ระบชุื่อ)........................................................................................... 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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ผลการทบทวนพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

(Review of Progress Reports) 
 

1) ชื่อผูวิจัย (Researcher) 

 

2) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 

 

3) Study code: 

 

ความคิดเห็นของกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

1. เหตุการณไมพึงประสงคหรือปญหาที่ไมคาดคิด  [   ] มี  [   ] ไมม ี

2. การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั [   ] มี      [   ] ไมม ี

3. การไมกระทําตามแนวปฏิบัตหิรือกฎหมาย [   ] มี      [   ] ไมม ี

4. อัตราการรับอาสาสมัคร [   ] เหมาะสม [   ] ไมเหมาะสม 

5. เอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร [   ] เหมาะสม [   ] ไมเหมาะสม 

6. หนังสือแสดงความยนิยอม [   ] เหมาะสม [   ] ไมเหมาะสม 

7. อ่ืน ๆ............................................................................................................................................................. 

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

ลงลายมือชื่อ ...................................................... 

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

กรรมการผูทบทวน 

ผลการตัดสิน กรณีที่เปนการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

[   ] เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป 
[   ] เห็นชอบหลงัจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือ ใหที่ประชุมพิจารณา 
 

ผลการตัดสิน กรณีเปนแบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

[   ] เห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเปนระยะเวลา....................................................... 
[   ] เห็นชอบหลงัจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให 
ตออายุโครงการวิจัยตอไปอีก 1 ป หรือตามความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
[   ] ไมเห็นชอบใหตออายุโครงการวิจัย  ระบุเหตุผล.............................................................................. 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวทิยาลัยเชียงใหม 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 014/04.1 

บทท่ี 14 การทบทวนพิจารณารายงาน 

การส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 
หนา 1 ของ 7 หนา 
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การทบทวนพิจารณารายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 014/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 014/04.1 

บทท่ี 14 การทบทวนพิจารณารายงาน 

การส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 
หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

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 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 4 

 6.4 การเก็บรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 014/04.1 6 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 014/04.1 

บทท่ี 14 การทบทวนพิจารณารายงาน 

การส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 
หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไดรับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

 

2. นิยามศัพท 

การส้ินสุดโครงการวิจัย  

(Final Report) 

โครงการวิจัยเมื่อไดจัดทํารายงานฉบับสมบูรณแลว โครงการวิจัย

ที่เปน multicenter เมื ่อหยุดรับอาสาสมัครและหยุดกิจกรรม

ดําเนินการกับอาสาสมัคร เหลือเฉพาะการวิเคราะหขอมูล 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย ซึ่งเปน

ขอกําหนดสําหรับผูวิจัยท่ีตองสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั เม่ือสิ้นสุดโครงการวิจัย 

ผูวิจัยอาจเสนอรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยตามรูปแบบอื่น ๆ เชน แบบฟอรมจากผูใหทุนวิจัย 

หรือบทคัดยอปริญญานิพนธ หรือ บทคัดยอดุษฎีนิพนธท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการบัณฑิตศึกษา ถามี

สาระสําคัญเพียงพอ  

การรายงานการสิ ้นสุดโครงการวิจัยที ่เปนโครงการ multicenter สามารถรายงานการสิ ้นสุด

โครงการวิจัยได เมื่อหยุดกิจกรรมทุกอยางกับอาสาสมัครยังคงคางเฉพาะการวิเคราะหขอมูล แตหากโครงการ

ไมไดเปน multicenter ใหรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยเม่ือไดจัดทํารายงานวิจัยแลว 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั มีหนาท่ีทบทวนรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 014/04.1 

บทท่ี 14 การทบทวนพิจารณารายงาน 

การส้ินสุดโครงการวิจัย 

(Review of Final Report) 
หนา 4 ของ 7 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

↓ 
ทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุด

โครงการวิจัย   

↓ 

เลขานุการฯ /เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

เลขานุการฯ 

2 การทบทวนและพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การเก็บรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารรายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย 

เจาหนาที่สํานักงานฯ รับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 01-014) และตรวจสอบความ

ครบถวนของเอกสารและแบบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

6.2 การทบทวนและพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.2.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยใหเลขานุการฯ 

6.2.2 เลขานุการฯ ทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  และบันทึกผลการทบทวน

รายงานในแบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 02-014)  จากนั้นนําเสนอรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ทบทวนพิจารณารายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยในท่ีประชุม  

6.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ลงมติรับทราบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยหรือขอขอมูล

เพ่ิมเติมจากผูวิจัย โดยเห็นพองตองกันเปนหลัก ใหถือวาโครงการวิจัยไดสิ้นสุด  
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6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

เจาหนาที่สํานักงานฯ สงจดหมายแจงผลการพิจารณารับทราบรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยตอ

ผูวิจัยภายใน 2 สัปดาหหลังประชุม 

6.4 การเก็บรายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย 

รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เก็บไวเปน

สวนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้น 

7. ภาคผนวก 

AF 01-014 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Thai version) 

AF 01-014 Final Report (English version) 

AF 02-014 แบบบนัทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 015/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 015/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติคือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 015/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. เพ่ิมนิยามศัพทของการสิ้นสุด

โครงการวิจัย 

4. เพ่ิมข้ันตอนในการทบทวนพิจารณา

รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

5. เพ่ิมผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในแบบรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 014/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 014/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 14 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี 

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับชื่อบทภาษาอังกฤษเปน Review of  

Final Report 

6. หัวขอท่ี 6.3 เพ่ิมระยะเวลาการแจงผล

การพิจารณาแกผูวิจัย ภายใน 2 สัปดาห

หลังประชุม 

7. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 014/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมแบบบันทึกความเห็นรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย  (AF 02-014) 

เนื่องจากเดิมรวมอยูในรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยเพ่ือใหชัดเจนข้ึน 

3. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council for 

Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH). ICH 

Harmonized Guideline Integrated 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

Addendum to ICH E6(R1): 

Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final Report) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ก. ขอมูลโครงการวิจัย 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  กลุมวชิา/สาขาวชิา/หนวยงาน และเบอรโทรศัพท 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

3. ใบรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร เลขที่ ……………….………. 

วันที่อนุมัติ ………………………….……….. 

4. แหลงทุนสนับสนนุ ………………………………………….………………………………………………………………………………. 
 

ข. สรุปผูเขารวมโครงการวิจัย  

จํานวนผูปวย/อาสาสมัคร ทีโ่ครงการวิจัยเสนอไว ……. คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่เขาโครงการ ……. คน 

(ถาไมครบจาํนวนตามทีต่องการ โปรดระบุเหตุผล) …………………….…. 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่ถอนตัวระหวางการวิจัย  

 สาเหตุจากยาไมมีประสิทธิผล ……. คน 

 สาเหตุจากเหตุการณไมพึงประสงค ……. คน 

 สาเหตุจากความไมรวมมือ ……. คน 

 ผูปวย/อาสาสมัคร ขอถอนเอง ……. คน 
 

ค. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

1. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับโครงการวิจัยหรือไม   [  ] มี  [  ] ไมม ี

ถามี เก่ียวกับเร่ืองอะไร ……. 

2. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับวิธีที่ทานกระทํากับเขาหรือไม [  ] มี     [  ] ไมม ี

ถามี เปนเร่ืองอะไร ……. 

3. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวใหปลอดภัยอยางไร (เชน ในตูเหล็กใสกุญแจ  ฯลฯ)…………….. 

4. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวที่ใด และนานเทาใด...................................................................... 
5.  

ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (โปรดแนบบทคัดยอภาษาไทย-อังกฤษ) 
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ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (ตอ)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลงลายมือชื่อ 

 ……………………………………………………. วันที่ ............................................ 

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

 หัวหนาโครงการวิจัย 
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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 
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E. Brief Summary of Research Findings (cont’) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Signature 

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

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

 Principal Investigator 
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แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

กลุมวิชา/สาขาวิชา/หนวยงาน  

เบอรโทรศัพท 

 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

 

3. ผลการพิจารณา  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] ขอขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

 

ขอคิดเห็นอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

 

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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

 

ความคิดเห็นของประธานกรรมการฯ  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] เสนอผลการพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  คร้ังที่..........วันที่.................... 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 วันที่ ................................................  
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(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 1 ของ 10 หนา 
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มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ  

ไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 015/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการดําเนินการเมื่อผูวิจัยไมปฏิบัตติามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยใหความเห็นชอบแลวตามหลักจริยธรรมของการทําวิจัยในมนุษย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนดของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

การเบ่ียงเบนโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation)  

การแกไขเบี่ยงเบน ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เชน รายละเอียดใน

โครงการวิจัย สรุปเอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร หนังสือแสดง

ความยินยอม เอกสารรับสมัคร แบบสอบถาม และขอมูลอ่ืน ๆ ใน

โครงการวิจัย หรือ การดําเนินการท่ีเบีย่งเบนไปจากท่ีปรากฏใน

โครงการวิจัย 

การฝาฝนโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation and 

Violation) 

การเบี่ยงเบนโครงการวิจัยใด ๆ ท่ีไมไดขออนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั กอนดําเนินการ 

การฝาฝนมาก การฝาฝนท่ีมีผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร ความนาเชื่อถือ

ของขอมูล และ/หรือความประสงคเขารวมการวิจัยของอาสาสมัคร 

การฝาฝนนอย การฝาฝนท่ีไมสงผลตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร ความ

นาเชื่อถือของขอมูล และ/หรือความประสงคเขารวมการวิจัยของ

อาสาสมัคร 

การไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance) 

การกระทําใด ๆ ท่ีไมเปนไปตามระเบียบขอบังคับของคณะพยาบาล

ศาสตร หรือ แนวปฏิบัตินานาชาติ (เชน ICH GCP, FDA เปนตน) 
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3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษยที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั  

 

4. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายจากประธานกรรมการฯ มีหนาที่รวบรวมและบันทึกลงในแบบบันทึก

การเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด (AF 01-015) 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ  

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 เม่ือมีขอมูลหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตามขอกําหนด

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

2 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การเก็บเอกสารและติดตามผล เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 เม่ือมีขอมูลหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

6.1.1 ในกรณีท่ีพบเห็นเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

1) เปนรายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด

ท่ีพบในโครงการวิจัย (AF 02-015) ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

2) เปนเหตุการณที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดรับการรองเรียนหรือคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย พบเห็นเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนด ใหบันทึกรายละเอียดในแบบบันทึกขอ

รองเรียน (AF 03-015) 
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6.1.2 บรรจุเหตุการณการไมปฏิบัติตามขอกําหนดลงในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจเพิกถอนการเห็นชอบชั่วคราว (suspend approval) 

หรือถาวร (terminate approval) หรือไมรับพิจารณาโครงการวิจัยใหมที่ยื ่นขอจากผูวิจัยคนนั้น ทั้งนี้ตอง

บันทึกไวในรายงานการประชุม 

6.2 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.2.1 หากเปนการเบี่ยงเบนนอยหรือฝาฝนนอย เชน 

1) การคัดลอกขอมูลจากเอกสารตนฉบับไมถูกตอง 

2) ลายเซ็นไมเหมือนกัน เชน ตัวอักษรยอ ชื่อเต็ม 

3) แกไขขอมูลโดยไมลงลายมือชื่อ/วันท่ี กํากับ 

การตัดสินจะมีการแจงผู ว ิจ ัยเปนลายลักษณอักษรวาอาจถูกปฏิเสธการพิจารณา

โครงการวิจัยใหมท่ีจะขอรับการพิจารณา 

6.2.2 หากเปนการเบี่ยงเบนมาก หรือฝาฝนมาก เชน 

1) การดําเนินการวิจัยกอนวันอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

2) การเปลี่ยนวิธีดําเนินการวิจัยกอนไดรับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

3) ไมยุติการดําเนินการวิจัยกับอาสาสมัครท่ีอยูในเกณฑใหถอนตัวจากโครงการวิจัย 

4) ไมมีการลงนามและวันท่ีของอาสาสมัครในเอกสารขอความยินยอม 

5) คัดเลือกอาสาสมัครไมมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑการคัดเลือกเขารวมการวิจัย หรือมี

คุณสมบัติบางขออยูในเกณฑคัดออกจากการวิจัย 

6) มาตรการการรักษาความลับและการเก็บขอมูลไมเหมาะสม ทําใหผูไมเกี่ยวของสามารถ

เขาถึงขอมูลได 

การตัดสินจะมีการแจงผูวิจัยเปนลายลักษณอักษรขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

1) รับทราบและขอใหผูวิจัยระมัดระวังมากข้ึน 

2) เพิกถอนใบอนุมัติชั่วคราว 

3) เพิกถอนใบอนุมัติ 

4) ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหมท่ีจะขอรับการพิจารณา 
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6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.3.1 เลขานุการฯ บันทึกผลการตัดสินลงในรายงานการประชุม 

6.3.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รางและพิมพหนังสือแจงผลพิจารณาตอผูวิจัย  

6.3.3 ประธานกรรมการฯ ลงลายมือชื่อ และลงวันท่ีในหนังสือ 

6.3.4 ในกรณีท่ีมีการเบี่ยงเบนนอยหรือฝาฝนนอย จะสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.3.5 ในกรณีท่ีการเบี ่ยงเบนมากหรือฝาฝนมากจะจัดทําหนังสือและสําเนาหนังสือ 4 ชุด และ

ดําเนินการดังนี้ 

1) สงตนฉบับหนังสือใหผูวิจัย 

2) สําเนาหนังสือ ชุดท่ี 1 และ 2 สงใหหนวยงานและสถาบันระดับชาติท่ีเก่ียวของ 

3) สําเนาหนังสือ ชุดท่ี 3 สงใหแหลงทุนวิจัยท่ีสนับสนุน  

4) สําเนาหนังสือ ชุดท่ี 4 เก็บไวท่ีสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.3.6 หนังสือและสําเนาจะสงถึงผูวิจัยและหนวยงานที่เกี่ยวของหลังการประชุม 10 วัน และผูวิจัยแจง

ผลการดําเนินการภายใน 30 วันหลังไดรับหนังสือ การพิจารณารายงานของผูวิจัยดําเนินการพิจารณาแบบ

เรงดวน หรืออาจจะนํากลับเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

6.4 การเก็บเอกสารและติดตามผล 

6.4.1 เก็บไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น  

6.4.2 ติดตามผลการปฏิบัติของผูวิจัยในชวงเวลาท่ีเหมาะสม 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-015 บันทึกการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

AF 02-015 แบบรายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ ไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Thai 

version) 

AF 02-015 Non-compliance/Protocol deviation and violation (English version) 

AF 03-015 แบบบันทึกขอรองเรยีน 
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9. บันทึกประวัติ SOP 015/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 016/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

2. แกไขรายละเอียดการปฏิบัติขอ 6.1 

รับทราบหรือพบเห็นการไมปฏิบัติตาม

ขอกําหนดหรือนักวิจยัรายงานดวยตนเอง 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 016/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 016/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับขอความ “การดัดแปลง” เปน “การ

เบี่ยงเบน” และ Non-

Compliance/Violation Intervention 

เปน Non-Compliance/protocol 

deviation and violation  

4. เพ่ิมข้ันตอนการดําเนินการพิจารณา

ทบทวนโครงการท่ีเบี่ยงเบน ฝาฝน

โครงการวิจัยหรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 9 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับการตัดสินผลการพิจารณาโครงการท่ี

เบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือไม

ปฏิบัติตามขอกําหนด 

6. เพ่ิมผลการพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในเอกสารบันทึกการ

เบี่ยงเบน ฝาฝน หรือไมปฏิบัติตา

ขอกําหนด (AF 01-016) 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 015/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 015/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 15 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับแกไขแบบฟอรม AF 01-015 บันทึก

เบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ ไม

ปฏิบัติตามขอกําหนด 

5. ปรับแกไขแบบฟอรม AF 02-015 แบบ

รายงานการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือ ไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

6. ปรับแกไขแบบฟอรม AF 01-016 แบบ

บันทึกขอรองเรียน 

7. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 015/04.1 

บทท่ี 15 มาตรการกับการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย 

หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol Deviation and Violation) 

หนา 10 ของ 10 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 015/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  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. ใหเปนฉบับปจจุบัน 
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-015 
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บันทึกการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัยหรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

 

เลขที่ :  วันที่ : …………………………………….……… 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

 

ชื่อผูวิจัย : เบอรโทร. : 

สถาบนั : เบอรโทร. : 

ผูสนบัสนุนการวิจัย : เบอรโทร. : 

 

 การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย  ไมปฏิบัตติามขอกําหนด 

 มาก  นอย  ฝาฝนขอกําหนด 

บรรยายเหตุการณ :  

 

 

 

ผลการตัดสนิของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย : 

 

 

การดําเนินการ : 

 

ผลลัพธ : 

พบโดย : ………………………………. 

วันที่ : ……………………………………. 

รายงานโดย : ……………………………. 

วันที่ : ……………………………………. 

 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จากการประชุม คร้ังที่ .......... วันที่ ................................ 

[  ] รับทราบและขอใหผูวิจัยระมัดระวังมากข้ึน 

[  ] เพิกถอนใบอนุมัติชั่วคราว 

[  ] เพิกถอนใบอนุมัต ิ

[  ] ปฏิเสธการพิจารณาโครงการวิจัยใหมที่จะขอรับการพิจารณา  

ขอคิดเห็นอ่ืนๆ 

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

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

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

AF 01-015 
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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 
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แบบรายงานการเบ่ียงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือ ไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

(Non-compliance/Protocol deviation and violation) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ลงนาม.........................................................ผูรายงาน 

ชื่อ สกุล ผูรายงาน (ตัวบรรจง).................................. 

รายงาน ณ วันที่........................................................ 

เบอรโทรศัพท............................................................ 

ความเห็นของอาจารยที่ปรึกษากรณีที่เปนนักศึกษา 

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

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

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

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

1.ชื่อโครงการวิจัย 

 

STUDY CODE (ถามี) 

 

2.ชื่อผูวิจัย 

 

ตําแหนง  

ระดับ  

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

กลุมวิชา/ภาควิชา/ สาขาวชิา/คณะ 

 

3.อาจารยที่ปรึกษา 

 

สาขาวชิา/ คณะ 

 

โทรศัพทที่ทาํงาน 

 

E-mail address 

 

4.โครงการนี้เปนโครงการวิจัยเพื่อปริญญาหรือไม  

 [  ] ใช  [  ] ไมใช 

ถาใช เปนงานวจิัยระดับ 

[  ] ปริญญาตรี [  ] ปริญญาโท [  ] ปริญญาเอก 

รายที่ 
หมายเลข 

อาสาสมัคร 
รายละเอียดเหตุการณที่เกิดขึ้น 

ผลกระทบตอ 

อาสาสมัคร 

แนวทางการแกไข หรือ 

การดําเนินการ 

  

 

   

  

 

   

  

 

   



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-015 
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แบบบันทึกขอรองเรียน 

 

วันที่รับเร่ือง :  

ผูรับเร่ือง :  

ผูรอง :  เบอรโทรศัพท……………………………………..……... 

 แฟกซ……………………………………………….…….…. 

 จดหมายลงวนัที่…………………………………………. 

 E-mail ลงวันที่………………………………………..… 

 เขาพบเมื่อวัน เวลา…………………………………….. 

 อ่ืน ๆ โปรดระบุ ………………………………………………………………………………………. 

ชื่ออาสาสมัคร :  

ที่อยู : 

โทร : 

 

 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

 

วันที่เร่ิมวิจัย :  

ขอรองเรียน : 

 

 

 

การดําเนินการ : 

 

 

 

ผลลัพธ : 

 

 

 

 

 

 

ลงนาม .......................................................................(ประธานกรรมการฯ/ผูที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการ) 

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

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 1 ของ 7 หนา 
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การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 016/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การรับเอกสารรองเรียน 4 

 6.2 การตอบสนอง 4 

 6.3 การเก็บเอกสาร 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 016/04.1 6 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มีหนาที่ความรับผิดชอบหลักในการปกปอง

สิทธิ สวัสดิภาพ ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัย ดังนั้น ในเอกสารชี้แจง

อาสาสมัครจึงมีขอความวา “หากทานมีคําถามเกี่ยวกับสิทธิของทาน ทานสามารถติดตอไดท่ีคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โทร.0 5393 6080 (เวลาราชการ) หรือ Fax. 

0 5389 4170 หรืออีเมล cmufonec@gmail.com” เพ่ือใหอาสาสมัครสามารถติดตอสอบถามหรือรองเรียน

ได 

วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้จึงเปนแนวทางในการจัดการ หากมีขอรองเรียนมาจากอาสาสมัคร หรือผูท่ี

เก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

2. นิยามศัพท 

-ไมมี- 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเรื่องรองเรียนที่เกี ่ยวของกับสิทธิ สวัสดิภาพ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูที ่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมการวิจัยซ่ึงผานการเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั 

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะพยาบาลศาสตรมอบหมายใหประธานกรรมการฯ เปนผู ร ับผิดชอบสื ่อสารเกี ่ยวกับสิทธิ  

สวัสดิภาพ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร การมอบหมายหนาที่ของประธานกรรมการฯ 

ใหกับผูอื่นสามารถทําได แตตองเปนลายลักษณอักษรและไมสามารถมอบหมายหนาท่ีนี้ใหกับบุคคลที่ไมใช

กรรมการฯ  

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาที่เปนตัวแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการ

อํานวยความสะดวกสําหรับการรองเรียนของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 4 ของ 7 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารรองเรียน 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การตอบสนอง 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

3 การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับเอกสารรองเรียน 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารรองเรียนจากอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัยหรือผูท่ีเก่ียวของกับ

อาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

6.1.2 บันทึกการรองเรียนลงในแบบบันทึกขอรองเรียน (AF 03-015) 

6.1.3 เสนอเลขานุการฯ/ประธานกรรมการฯ เพ่ือขอแนวทางดําเนินการ 

6.1.4 ประธานกรรมการฯ อาจดําเนินการดังนี้ 

1) ใหคําแนะนําแกอาสาสมัครท่ีรองเรียนหรือผูท่ีเก่ียวของกับอาสาสมัคร 

2) นําเขาท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

3) มอบหนาท่ีใหกับกรรมการฯ หรือ เลขานุการฯ 

6.2 การตอบสนอง 

6.2.1 แจงผูวิจัยหลักใหชี้แจงเปนลายลักษณอักษร หากมีขอสงสัยใหตั้งคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

สถานท่ีวิจัย ดําเนินการตาม SOP 019/04.0 

6.2.2 บันทึกขอเท็จจริง การดําเนินการ และการติดตามผลการดําเนินการในแบบบันทึกขอรองเรียน  

6.2.3 ลงนามในแบบบันทึกขอรองเรียน 

6.2.4 รายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ถึงการดําเนินการและผลลัพธ 

6.3 การเก็บเอกสาร 

6.3.1 เก็บบันทึกการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน” 

6.3.2 เก็บสําเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับโครงการวิจัยนั้น 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 5 ของ 7 หนา 
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7. ภาคผนวก 

AF 03-015 แบบบันทึกขอรองเรียน 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 6 ของ 7 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 016/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 017/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 017/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 017/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ในแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติและ

ผูรับผิดชอบ ข้ันตอนการรับเอกสารเรื่อง

รองเรียน ปรับผูรับผิดชอบเปนเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ   

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 016/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 
SOP 016/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 16 
3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร. ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 
4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 016/04.1 

บทท่ี 16 การตอบสนองขอรองเรียนของอาสาสมัคร 

(Response to Complaints, Queries, and Requests) 
หนา 7 ของ 7 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับชื่อภาษาอังกฤษเปน Response to 
Complaints, Queries, and Requests 

6. เพ่ิมขอ 6.1.1 การรับเอกสารรองเรียนผูท่ี

เก่ียวของกับอาสาสมัครท่ีเขารวมใน
โครงการวิจัย และเพ่ิมขอ 6.4.1 ขอ 1 

7. เพิ่มรายละเอียดอีเมล เพ่ือใหอาสาสมัคร

สามารถติดตอสอบถามหรือรองเรียนได  
หนา 3 หัวขอท่ี 1 

8. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 016/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ปรับขอความหัวขอท่ี 1 เปน 
วิธีดําเนินการมาตรฐานนี้จึงเปนแนวทาง
ในการจัดการ หากมีขอรองเรียนมาจาก

อาสาสมัคร หรือผูท่ีเก่ียวของกับ
อาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

3. แกไขเอกสารอางอิง  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. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-015 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -281- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกขอรองเรียน 

 

วันที่รับเร่ือง :  

ผูรับเร่ือง :  

ผูรอง :  เบอรโทรศัพท……………………………………..……... 

 แฟกซ……………………………………………….…….…. 

 จดหมายลงวนัที่…………………………………………. 

 E-mail ลงวันที่………………………………………..… 

 เขาพบเมื่อวัน เวลา…………………………………….. 

 อ่ืน ๆ โปรดระบุ ………………………………………………………………………………………. 

ชื่ออาสาสมัคร :  

ที่อยู : 

โทร : 

 

 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

 

วันที่เร่ิมวิจัย :  

ขอรองเรียน : 

 

 

 

การดําเนินการ : 

 

 

 

ผลลัพธ : 

 

 

 

 

 

 

ลงนาม .......................................................................(ประธานกรรมการฯ/ผูที่ไดรับมอบหมายใหดําเนินการ) 

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

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 1 ของ 8 หนา 
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การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 017/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 2 ของ 8 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การไดรับคําขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 4 

 6.2 การทบทวนและพิจารณาการยุติโครงการวิจัย 5 

 6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 5 

 6.4 การเก็บรักษาเอกสาร 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 017/04.1 7 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 3 ของ 8 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัย ในการดําเนินการและจัดการยุติ

โครงการวิจัยกอนกําหนด โครงการวิจัยอาจยุติโดยมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือ  

โดยการแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กํากับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (data safety 

monitoring board [DSMB]) ผูใหทุนวิจัย (sponsor) หรือหนวยงานรัฐที่มีอํานาจตามกฎหมาย เมื่อหยุดรับ

อาสาสมัครเขารวมการวิจัย (enrollment) และหยุดติดตามอาสาสมัคร (follow-up) 

 

2. นิยามศัพท 

การยุติโครงการวิจัย 

(Study Termination) 

การยุติการดําเนินการวิจัยกลางคันดวยเหตุตาง ๆ ทําใหโครงการวจิัย

ไมแลวเสร็จ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย คณะพยาบาลศาสตร และไดรับคําแนะนําใหยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ รับผิดชอบในการอนุมัติใหยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด เมื่อปรากฏขอมูลที่ระบุ

หรือสงสัยวาการดําเนินการโครงการวิจัยนั้นตอไปอาจกอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัยหรือประโยชน

ของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับผิดชอบการจัดการกระบวนการยุติโครงการวิจยั  

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 017/04.1 

บทท่ี 17 การจัดการยุติโครงการวิจัย 

(Management of Study Termination) 
หนา 4 ของ 8 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การไดรับคําขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/ 

เลขานุการฯ 

2 การทบทวนและพิจารณาการยุติโครงการวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ/ 

เลขานุการฯ 

4 การเก็บรักษาเอกสาร 

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การไดรับคําขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสารคําแนะนําจากผูวิจัย คณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความ

ปลอดภัย (data safety monitoring board [DSMB]) กรรมการฯ ผูใหทุนวิจัย (sponsor) หรือผูมีอํานาจทาง

กฎหมายท่ีจะยุติโครงการวิจัย   

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ประสานกับหัวหนาโครงการวิจัย หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ใหจัดเตรียม

และสงแบบคําขอยุติโครงการวิจัย (AF 01-017) 

6.1.3 เจาหนาที ่ส ํานักงานฯ รับรายงานยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดและรายงานการสิ ้นสุด

โครงการวิจัย (AF 01-014) จากหัวหนาโครงการ 

6.1.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารและลงวันท่ีท่ีรับเอกสาร 

1) แบบคําขอยุติโครงการวิจัย (AF 01-017) ซึ่งควรมีการสรุปโดยยอของผลการวิจัย และ

ขอมูลท่ีคงคางดําเนินการอยู 

2) รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 01-014) 

2.1) การยุติโครงการวิจัยอยูภายใตหัวขอ “การดําเนินการท่ีรองขอ (action request)” 

2.2) ความครบถวนของขอมูลรวมท้ังขอมูลคงคางจากการทบทวนตอเนื่องครั้งสุดทาย 
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6.2 การทบทวนและพิจารณาการยุติโครงการวิจัย  

6.2.1 บรรจุในวาระการประชุมเสนอรายงานเพื ่อยุติโครงการวิจัยกอนกําหนดและเลขานุการฯ 

รายงานความกาวหนาของการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทบทวนรายงานเมื่อยุติโครงการวิจัยและรายงานการสิ้นสุด

โครงการวิจัย และบันทึกผลการทบทวนรายงานในแบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

(AF 02-014) 

6.2.3 ในบางกรณี ประธานกรรมการฯ เรียกประชุมนัดพิเศษ (extra meeting) เพ่ือแจงและอภิปราย

เรื่องการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

6.2.4 คณะกรรมการจริยธรรรมการวิจัยในที่ประชุมรับทราบและเห็นชอบใหยุติโครงการวิจัยกอน

กําหนด ผลการพิจารณาตองบันทึกไวในรายงานการประชุม 

6.2.5 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมหนังสืออนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

6.2.6 ประธานกรรมการฯ ลงลายมือชื่อและลงวันท่ีในแบบคําขอยุติโครงการวิจัย รับทราบและอนุมัติ

ใหยุติโครงการวิจัย 

6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย  

6.3.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ สงจดหมายแจงผลการพิจารณาอนุมัติการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

สงใหหัวหนาโครงการวิจัย ภายใน 14 วัน 

6.3.2 แจงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร และ/หรือผูใหทุนวิจัย (ตามความจําเปน) 

6.4 การเก็บรักษาเอกสาร 

6.4.1 เก็บเอกสารตนฉบับรายงานการขอยุติโครงการวิจัยและคําขอทบทวนพิจารณาตอเนื่องไวกับ

แฟมโครงการวิจัยนั้น 

6.4.2 จัดเก็บไวในตูหรือชั้นเอกสารโครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดแลว 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-014 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจยั (Thai version) 

AF 01-014 Final Report (English version) 

AF 02-014 แบบบนัทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

AF 01-017 แบบคําขอยุติโครงการวิจัย 
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8. เอกสารอางอิง 

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) 
หนา 7 ของ 8 หนา 

 

 -288- 

9. บันทึกประวัติ SOP 017/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 018/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 018/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 018/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ 

3. ปรับรายละเอียดการปฏิบัติ โดยเพ่ิม

ข้ันตอนการไดรับขอยุติโครงการกอน

กําหนดและการทบทวนพิจารณาการยุติ

โครงการวิจัย 

4. เพ่ิมผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 

ในเอกสารแบบคําขอยุติโครงการวิจัย  

(AF 01-018) 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 017/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 017/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 17 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. แกไขการใชคําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 017/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมแบบบันทึกความเห็นรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย  (AF 02-014) 

เนื่องจากเดิมรวมอยูในรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยเพ่ือใหชัดเจนข้ึน 

3. แกไขเอกสารอางอิง  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. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final Report) 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 

ก. ขอมูลโครงการวิจัย 

1. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  กลุมวชิา/สาขาวชิา/หนวยงาน และเบอรโทรศัพท 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

3. ใบรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร เลขที่ ……………….………. 

วันที่อนุมัติ ………………………….……….. 

4. แหลงทุนสนับสนนุ ………………………………………….………………………………………………………………………………. 
 

ข. สรุปผูเขารวมโครงการวิจัย  

จํานวนผูปวย/อาสาสมัคร ทีโ่ครงการวิจัยเสนอไว ……. คน 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่เขาโครงการ ……. คน 

(ถาไมครบจาํนวนตามทีต่องการ โปรดระบุเหตุผล) …………………….…. 

จํานวนผูปวย/อาสาสมัครที่ถอนตัวระหวางการวิจัย  

 สาเหตุจากยาไมมีประสิทธิผล ……. คน 

 สาเหตุจากเหตุการณไมพึงประสงค ……. คน 

 สาเหตุจากความไมรวมมือ ……. คน 

 ผูปวย/อาสาสมัคร ขอถอนเอง ……. คน 
 

ค. ประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

1. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับโครงการวิจัยหรือไม   [  ] มี  [  ] ไมม ี

ถามี เก่ียวกับเร่ืองอะไร ……. 

2. มีอาสาสมัครเกิดความไมสบายใจเก่ียวกับวิธีที่ทานกระทํากับเขาหรือไม [  ] มี     [  ] ไมม ี

ถามี เปนเร่ืองอะไร ……. 

3. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวใหปลอดภัยอยางไร (เชน ในตูเหล็กใสกุญแจ  ฯลฯ)…………….. 

4. ทานเก็บรักษาระเบียนของอาสาสมัครไวที่ใด และนานเทาใด...................................................................... 
5.  

ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (โปรดแนบบทคัดยอภาษาไทย-อังกฤษ) 
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ง. สรุปผลการวิจัยโดยยอ (ตอ)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ลงลายมือชื่อ 

 ……………………………………………………. วันที่ ............................................ 

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

 หัวหนาโครงการวิจัย 

 



  

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
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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. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

กลุมวิชา/สาขาวิชา/หนวยงาน  

เบอรโทรศัพท 

 

2. ชื่อโครงการวิจัย : 

ภาษาไทย : ……………………………………………………………………………………….…........................................ 

ภาษาอังกฤษ : ………………………………………….……………………………….……………………………………………. 

STUDY CODE : ………………..……..…. 

 

3. ผลการพิจารณา  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] ขอขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

 

ขอคิดเห็นอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

 

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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

 

ความคิดเห็นของประธานกรรมการฯ  

[  ] รับทราบรายงานการสิน้สุดโครงการวิจัย 

[  ] เสนอผลการพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  คร้ังที่..........วันที่.................... 

 

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

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 วันที่ ................................................  
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แบบคําขอยุติโครงการวิจัย 
 

รหัสโครงการวิจัย (Study code) :  

ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) : 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย  

(Principle Investigator; PI) : 

 

โทร (Tel) : e-mail : 

สังกัด (Dept) :  

ผูสนบัสนุนโครงการวิจัย 

(Sponsor) : 

 

วันที่อนุมัติ (EC approval 

date) : 

 วันที่รายงานคร้ังสุดทาย  

(Date of last report) :  

 

วันที่เร่ิมวิจัย  

(Starting date) : 

 วันที่ยุติโครงการวิจัย 

(Termination date) : 

 

จํานวนอาสาสมัคร  

(No. of participants) : 

 จํานวนที่เขารวม (No. 

enrolled): 

 

สรุปผลการวิจัย (Summary 

of results) : 

 

 

ขอมูลคงคาง   

(Accrual data) : 

 

 

แผนการดูแลอาสาสมัครที่

ยังคงอยูในโครงการ 

 

 

ลายเซ็นหัวหนาโครงการวิจัย 

(PI. signature) : 

 วันที่ (Date) : 

ขอคิดเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

ผลการพิจารณา 

[  ] ทีป่ระชุมรับทราบ และเห็นชอบใหยุติโครงการวิจัย 

[  ] อ่ืน ๆ ระบุ …………………………. 

 

(………………….………………………….) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 018/04.1 

บทท่ี 18 การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณ 

ไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 
(Review of Adverse Events (AE) and Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

หนา 1 ของ 15 หนา 

 

 -295- 

 

 
 

 
  

การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 

(Review of Adverse Events (AE) and  

Serious Adverse Events (SAE) Reports) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 018/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 5 

4 ความรับผิดชอบ 6 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 8 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 8 

 6.1 กอนการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 8 

 6.2 ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 10 

 6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยหรือหนวยบริหารงานวิจัย 10 

7 ภาคผนวก 11 

8 เอกสารอางอิง 11 

9 บันทึกประวัติ SOP 018/04.1 13 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนพิจารณาและติดตามเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events [AE]) 

และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Serious Adverse Events [SAE]) ที่เกิดขึ ้นระหวางการวิจัยของ

โครงการวิจัยท่ีไดรับความเห็นชอบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผูวิจัยหรือผูสนับสนุนการวิจัยตอง

รายงานเหตุการณดังกลาวใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ภายในระยะเวลาที่กําหนดตามประกาศคณะ

พยาบาลศาสตร ภายหลังเกิดเหตุการณ และเหตุการณที่ไมคาดคิดตองรวมไวในรายงาน เพื่อขอทบทวน

ตอเนื่องท่ีเสนอตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

ความเสี่ยงที่ไมคาดคิด (unanticipated risks) อาจพบไดระหวางการวิจัย ขอมูลที่สงผลตอสัดสวน

ความเสี่ยงหรือประโยชน ควรแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบและทบทวนพิจารณาโดยเร็ว

เพ่ือใหการปกปองสวัสดิภาพของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

ความเสี่ยงท่ีไมคาดคิด อาจรวมถึงเหตุการณใด ๆ ที่สงผลเสียตอสิทธิ สวัสดิภาพ และความปลอดภัย

ของอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

 

2. นิยามศัพท 

เหตุการณไมพึงประสงค 

(Adverse Events [AE]) 

หมายถึง เหตุการณทางการแพทยใด ๆ อันไมพึงประสงคท่ี

เกิดข้ึนกับอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย รวมถึงอาการแสดง

ที ่ผ ิดปกติ อาการแสดง อาการทางคลินิก หรือโรค ซ่ึง

เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยูระหวางเขารวมการวิจัย ทั้งนี้

ไมวาเหตุการณนั้นสัมพันธกับการที่อาสาสมัครเขารวมการ

วิจัยหรือไม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ ่งชี ้ให  เห็น

อันตรายทางคลินิก รางกาย และจิตใจ 

เหตุการณไมพึงประสงค จากยา 

(Adverse Drug Reaction [ADR])  

สําหรับกรณีการศึกษาวิจัยยาใหมหรือศึกษาขอบงชี้ใหมใน

การใชยา โดยเฉพาะเมื่อยังไมสามารถกําหนดขนาดที่ใชใน

การรักษาในขั้นตอนกอนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงท่ี

อันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม 

ควรถือเปนอาการไมพึงประสงคจากยา คําวา “เกิดจากยา” 

หมายความวา อยางนอยมีความเปนไปไดอยางสมเหตุสมผล

ที่อธิบายวา อาการไมพึงประสงคนั้นเปนผลจากยาที่ศึกษา 
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นั่นคือไมสามารถสรุปไดวา อาการนั้นไมเกี่ยวของกับการ 

ใชยา สําหรับยาที ่จําหนายในทองตลาดแลว อาการไม 

พึงประสงคจากยา หมายถึงอาการใด ๆ ก็ตาม ที่อันตราย

และไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นจากการใชยาในขนาดปกติท้ัง

เพื่อการปองกัน การวินิจฉัย การรักษาโรค หรือเพื่อการ

ปรับเปลี่ยนการทํางานทางสรีระของรางกาย 

เหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 

(Serious Adverse Events [SAE]) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใด ๆ ทางการแพทย ท่ี

เกิดข้ึนแลวทําใหเกิดเหตุการณใดเหตุการณหนึ่งดังตอไปนี ้

1) อาสาสมัครเสียชีวิต 

2) คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

3) อาสาสมัครตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือ

ตองอยูโรงพยาบาลนานข้ึน 

4) อาสาสมัครเกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส ําคัญ

อยางถาวร หรือ 

5) บุตรในครรภของอาสาสมัครเกิดความพิการ/ความ

ผิดปกติแตกําเนิด 

เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณ

ไมพึงประสงคท่ีรายแรงและไมคาดคิด 

(ซูซารส) (Suspected 

Unexpected Serious Adverse 

Reaction [SUSARS]) 

เหตุการณท่ี 1) ไมคาดคิดในแงวิธีการวิจัยและประชากรท่ี

ศึกษา 2) มีแนวโนมวาการวิจัย/การศึกษา ทําใหอาสาสมัคร

หรือผูอื ่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายหรือความไมสุข

สบายที ่เกี ่ยวของกับการวิจัยมากกวาที ่เคยทราบหรือ

ตระหนักรู 

เหตุการณท่ีไมพึงประสงค 

(Unexpected Adverse Event) 

เปนเหตุการณท่ีไมเคยทราบมากอนอันเปนผลจาก 

1) กระบวนการหรือหัตถการและปฏิสัมพันธที ่ใชใน

การวิจัย 

2) การรวบรวมขอมูลสวนบุคคลที่บงชี้ตัวบุคคลไดใน

โครงการวิจัย 

3) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะความเจ็บปวยของ

อาสาสมัครท่ีเปนอยู และ/หรือ 
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4) กรณีอื่นที่ไมเกี่ยวของกับการวิจัย หรือ โรค หรือ 

ความผิดปกติ หรือภาวะความเจ็บปวยของอาสาสมัคร

ท่ีเปนอยู  

เหตุการณท่ีไมคาดคิด 

(Unanticipated Problems) 

ในโครงการว ิจ ัยทางพฤติกรรมศาสตร   (Behavioral 

Research) หมายถึง 1) ไมคาดคิดในแงของวิธีการวิจัย 

และ/หรือประชากรท่ีศึกษา 2) มีแนวโนมวาการวิจัยจะทํา

ใหอาสาสมัครหรือผูอื่นมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตราย หรือ

ความไมสุขสบายที ่เกี ่ยวของกับการวิจัยมากกวาที่เคย

ทราบหรือตระหนักรูมากอน 

การระงับโครงการวิจัย 

(Suspension of Approval) 

หมายถึง การระงับกิจกรรมการวิจัยบางสวนหรือทั้งหมด

เปนการชั่วคราวตามท่ีระบุโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย 

การยุติโครงการวิจัย 

(Termination of Approval) 

หมายถึง การหยุดกิจกรรมการวิจัยทั ้งหมดอยางถาวร

ตามท่ีระบุโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

ในสถาบันและนอกสถาบัน 

(Local and Non-local) 

หมายถึง ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เมื่อผูวิจัย

ทําการวิจัยที่เปนพหุสถาบัน เหตุการณไมพึงประสงคใน

สถาบ ันเป นเหต ุการณ ไม พ ึ งประสงค ท ี ่ประสบโดย

อาสาสมัครที่ผู วิจัยรับเขาภายใตกรอบการพิจารณาของ

คณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยของตน ในขณะท่ี

เหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบันเปนเหตุการณไมพึง

ประสงคที่ประสบโดยอาสาสมัครที่ผูวจิัยรับเขา ณ สถาบัน

อ่ืนท่ีเขารวมวิจัยในโครงการเดียวกัน 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณาเหตุการณไมพึงประสงค (AE) และเหตุการณ

ไมพึงประสงคท่ีรายแรง (SAE) ท่ีรายงานโดยผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย และคณะกรรมการกํากับดูแลขอมูลและความ

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board) 
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4. ความรับผิดชอบ 

4.1 ในระหวางดําเนินการวิจัย ผูวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events [AE]) ตอ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด ดังนี้ 

4.1.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Serious Adverse Events [SAE]) ในสถาบัน 

1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคาม

ชีวิตของอาสาสมัคร 

1.1) ผูวิจัยหลักตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผูวิจัย

หลักทราบเหตุการณ 

1.2) เอกสารรายงานเปนสําเนา SAE report form ที่กําหนดรูปแบบโดยผูใหทุนวิจัยท่ี

กรอกเรยีบรอยแลว 

2) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงที่ไมทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตราย

คุกคามชีวิตของอาสาสมัคร 

2.1) ผูวิจัยหลักตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผูวิจัย

หลักทราบเหตุการณ 

2.2) เอกสารรายงานเปนสําเนา SAE report form ที่กําหนดรูปแบบโดยผูใหทุนวิจัยท่ี

กรอกเรยีบรอยแลว 

4.1.2 การรายงานเหตุการณที ่สงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงและไมคาดคิด 

(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions [SUSARS]) ในสถาบัน 

1) SUSARS ในสถาบันท่ีทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตของอาสาสมัคร 

1.1) ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยเร็วภายใน 7 วัน

ปฏิทิน โดยใช CIOMS form หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

1.2) หากรายงานเบื้องตนไมสมบูรณ ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย ดวยขอมูลจากการติดตามท่ีเก่ียวของและจัดทําใหสมบูรณโดยเร็วท่ีสุดภายใน 8 วันปฏิทิน 

1.3) ผูใหท ุนว ิจ ัยตองรายงานขอมูลใหมที ่ส ําคัญในรูปรายงานการติดตามผลตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ภายใน 15 วันปฏิทิน 

2) SUSARS ในสถาบันท่ีไมทําใหอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเปนอันตรายคุกคามชีวิตของ

อาสาสมัคร 

User
Typewriter
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2.1) ผูใหทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยเร็วภายใน 15 วัน

ปฏิทิน โดยใช CIOMS form หลังจากผูใหทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

2.2) จัดสงขอมูลติดตามผลเพ่ิมเติมโดยเร็ว 

4.1.3 การรายงานเหตุการณท่ีไมคาดคิด (Unanticipated Problems) 

1) กรณีเกิดภายในสถาบันใหผู ว ิจ ัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัย ตาม

แบบฟอรมท่ีกําหนด ภายในเวลาไมเกิน 15 วัน 

2) กรณีเกิดภายนอกสถาบัน ใหผู ว ิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตาม

แบบฟอรมท่ีกําหนดหลังจากไดรับสรุปรายงานจากผูใหทุนวิจัย (sponsor) ในรายงานควรประกอบดวย 

2.1) ขอมูลบงชี้โครงการวิจัย (ชื่อ รหัส หัวหนาโครงการวิจัย) 

2.2) รายละเอียดเหตุการณท่ีพบ อุบัติการณ ประสบการณ หรือผลลัพธ 

2.3) ขอความท่ีอธิบายวาทําไมจึงจัดเปนเหตุการณท่ีไมคาดคิด 

2.4) แผนงานแกไขของผูวิจัย การแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยท่ีไดดําเนินการเพ่ือแกไขปญหา 

4.2 การรายงานการเปลี ่ยนแปลงสําคัญที ่ม ีผลตอความเสี ่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก

คณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ (IDMC) 

4.2.1 ผูใหทุนวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใด ๆ ที่สงผลใหเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมคัร

หรือการดําเนินการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบ

การเปลี่ยนแปลง 

4.2.2 ผูใหทุนวิจัยตองรายงานขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ (IDMC) โดยเร็ว ทั้งนี้

ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน หลังไดรับขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแลอิสระ การรายงานเหตุการณไม

พึงประสงคที ่รายแรงนอกสถาบัน ผูใหทุนวิจัยตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงนอกสถาบัน 

รวมทั้ง SUSARS ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อยางนอยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พรอมท้ัง

รายงานสรุปยอชี้ประเด็นสําคัญ สําหรับเหตุการณไมพึงประสงคอื่นที่อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัครตอง

รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโดยเร็ว ท้ังนี้ภายในไมเกิน 15 วันปฏิทิน 

4.3 รายงานประเภทอื ่น ผู ใหท ุนว ิจ ัยต องรายงานทุกป หร ือเป นระยะ หร ือตามการร องขอ  

ในรูปแบบของการสรปุหรือแสดงรายการ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองม่ันใจวาผูวิจัยทราบถึงแนวปฏิบัติของคณะพยาบาลศาสตรใน

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง (AE/SAE) เหตุการณที่ไมคาดคิด 

(Unanticipated Problems) และการยื่นขอทบทวนพิจารณาตอเนื่องตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
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เลขานุการฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาที่กลั่นกรองรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และ

คัดเลือกวารายงานใด ควรนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือมอบใหกรรมการฯ 

หรือ ประธานกรรมการฯ หรือ ผูทรงคุณวุฒิ เปนผูพิจารณา 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 กอนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

↓ 

นักวิจัย/เลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

 

3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

หรือหนวยบริหารวิจัย 

ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ/

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 กอนการประชุมคณะกรรมการฯ  

6.1.1 ทบทวนและเลือกชองทางเขาพิจารณา 

เลขานุการฯ หรือเจาหนาที่สํานักงานฯ ทบทวนรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และคัดเลือก

วารายงานใด ควรนําเสนอกรรมการฯ ที่มอบหมายพิจารณา หรือประธานกรรมการฯ พิจารณา หรือเขาท่ี

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ตามเกณฑดังตอไปนี้ 

1) รายงานท่ีเสนอประธานกรรมการฯ รับทราบ ไดแก 

1.1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมรายแรงทั้งท่ีคาดคิดและไมคาดคิด เกิด

นอกคณะฯ เปนรายงานประปราย 

1.2) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดไมรายแรงในสถาบัน 

1.3) เหตุการณไมพึงประสงคหรือ IND Safety Report เปนฉบับที ่เคยเขาที ่ประชุม 

มาแลว แตสงมาใหมโดยผูวิจัยสถาบันอ่ืนเพราะการวิจัยเปนพหุสถาบัน 

2) รายงานท่ีเสนอเลขานุการฯ พิจารณาเสนอชื่อกรรมการฯ 2 คน พิจารณา 

2.1) เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท้ังท่ีคาดคิดและไมคาดคิดท่ีเกิดในสถาบัน 

2.2) ปญหาที่ไมคาดคิดและมีความสัมพันธ หรือเปนไปไดที่จะสัมพันธกับการเขารวม

โครงการวิจัย (Unanticipated Problems) 
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3) รายงานท่ีเสนอเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ไดแก 

3.1) เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบัน รายงานฯ 3 เดือน รายงานฯ  

6 เดือน หรือรายงานประจําป 

3.2) เปนรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในสถาบันท่ีกรรมการประเมินแลว มีความเห็น 

3.2.1) ระงับการรบัรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of approval) 

3.2.2) เพิกถอนการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (termination of approval) 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย สงรายงานใหประธานกรรมการฯ หรือ กรรมการฯ ภายใน 5 วัน เพ่ือ

พิจารณาใหความเห็น 

6.1.2 เกณฑการพิจารณาของกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายใหประเมินรายงาน 

1) เหตุการณไมพึงประสงค/ปญหาที่ไมคาดคิด ไมสามารถประเมินความสัมพันธกับยาได

หรือไมนาจะสัมพันธ สงปรึกษาประธานกรรมการฯ เพื่อรับทราบโดยไมตองแกไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 

หรือขอมูลสําหรับผูปวย 

2) เหตุการณไมพึงประสงค/ปญหาที่ไมคาดคิด ที่ประเมินแลววาอาจเกิดจากผลิตภัณฑท่ี

ศึกษาวิจัย อาจใหความเห็นตอประธานกรรมการฯ 

ก. เปลี่ยนเกณฑคัดเลือกเขาหรือออก 

ข. แจงขอมูลเพ่ิมเติมแกอาสาสมัครท้ังท่ีกําลังจะรับเขาและท่ีอยูในโครงการ 

ค. รายงานความกาวหนาเพ่ือทบทวนผล (Continuing Review) ถ่ีข้ึน 

ง. เพ่ิมมาตรการลดความเสี่ยงรวมถึงรายงานความกาวหนาถ่ีข้ึน 

จ. ติดตามดูการวิจัยหรือกระบวนการขอคํายินยอม หรือตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย 

ฉ. ปรับปรุงกระบวนการขอคํายินยอมหรือใหเซ็นยินยอมใหมหลังใหขอมูลเพ่ิมเติม หรือ

ปรับปรุงขอมูลผูปวย/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. ระงับการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (Suspension of Approval) 

ญ. เพิกถอนการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (Termination of Approval) 

ฎ. กรรมการฯ ผูไดรับมอบหมายสงผลการประเมินใหกับเลขานุการฯ ภายใน 5 วันทําการ 
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6.2 ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

6.2.1 ทบทวนและอภิปราย 

1) เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไดรับมอบหมาย นําเสนอรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคในท่ีประชุม ประธานกรรมการฯ นําการอภิปราย เพ่ือขอมติท่ีประชุม ในการสรุปผลการพิจารณา 

2) ประธานกรรมการฯ ขอมติท่ีประชุมโดยเห็นพองตองกัน ตัดสินวา 

ก. รับทราบรายงานโดยไมมีขอแกไขเพ่ิมเติมใด ๆ 

ข. ขอใหมีการแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร/เอกสารแสดง

ความยินยอม หรือขอขอมูลเพ่ิมเติม หรือ 

ค. ระงับการรับอาสาสมัครคนใหม หรือ 

ง. ระงับหัตถการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการในอาสาสมัครท่ีอยูในโครงการวิจัย หรือ 

จ. เสนอใหระงับการรับรองใหความเห็นชอบชั่วคราว (suspension approval) หรือเพิก

ถอนการรับรองใหความเห็นชอบโครงการวิจัย (termination of approve) 

6.2.2 ตัดสินวาควรดําเนินการเชนไร 

หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีมติดังขางตน เลขานุการฯ แจงใหผูวิจัยดําเนินการตาม

มติท่ีประชุม 

1) กรณีที่ตัดสินใหระงับการรับรองใหความเห็นชอบชั่วคราว ที่ประชุมตองแสดงเหตุผล 

ระยะเวลาที่ระงับโครงการ และเสนอทางเลือกของผูวิจัยในการปกปองอาสาสมัคร และการปรับปรุงแนวทาง

ดําเนินการ 

2) กรณีที่ตัดสินใหเพิกถอนการรับรองโครงการวิจัย ที่ประชุมตองแสดงเหตุผลและเสนอ

ทางเลือกของผูวิจัยในการปกปองอาสาสมัคร 

3) หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เห็นวาไมตองดําเนินการใด ๆ ใหแจงผูวิจัยรับทราบ 

และดําเนินการวิจัยตอไปได 
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คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 018/04.1 

บทท่ี 18 การทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณ 
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6.3 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัยหรือหนวยบริหารงานวิจัย 

6.3.1 เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รางหนังสือทางราชการแจงผูวิจัย หรือหนวยบริหาร

งานวิจัยใหดําเนินการตามคําตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

ในกรณีขอระงับหรือเพิกถอนการรับรองใหความเห็นชอบชั่วคราว ใหสํานักงานจริยธรรมการ

วิจัยแจงคณบดีคณะพยาบาลศาสตร ภายใน 30 วัน เสนอหนงัสือใหประธานกรรมการฯ อนุมัติ ลงลายมือชื่อ และ

ลงวันท่ี  

6.3.2 สงหนังสือและบันทึกวันท่ีสง 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-018 Suspect Adverse Reaction Report 

AF 02-018 แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 

(SAE) 

AF 03-018 การดําเนินการเก่ียวกับรายงานความปลอดภัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

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
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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 แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการประชุมสัมมนา. (2554). ชมรม

จริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย  
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9. บันทึกประวัติ SOP 018/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 019/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 019/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับ และเขาใจ

งาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 019/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับนิยามศัพท เหตุการณไมพึงประสงค

และเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงท่ี

อาจเกิดข้ึนในโครงการวิจัย community 

and social health research เชน 

disclosure, stigmatization จากผูวิจัย 

4. เพ่ิมเอกสารอางอิง FERCIT Guidelines 

for Adverse Events Report 2011  
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐ 

SOP 018/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 018/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 18 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร. ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. เพ่ิมรายละเอียดในหัวขอ 6.2.2 ขอ (จ) 

ติดตามดูการวิจัยหรือกระบวนการขอคํา

ยินยอม หรือตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย และ

ปรับลําดับรายละเอียดเนื้อหาในลําดับ

ตอมา 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 018/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  8.1  

International Council for 

Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH). ICH 

Harmonized Guideline Integrated 

Addendum to ICH E6(R1): 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). Current Step 4 

version, dated 9 November 2016. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

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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แบบสรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (SAE) 

 

เหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงเกิด   [  ] นอกคณะพยาบาลศาสตร  [  ] ในคณะพยาบาลศาสตร 

ชื่อโครงการวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………. 

รหัสโครงการวิจัย …………………………………………………………………………………………………………….. 

หัวหนาโครงการวิจัย………………………………………………………………………...………………………….…… 

โครงการนี้ มีกรรมการติดตามงานวิจัย (DSMB/DMC) หรือไม              [  ] มี      [  ] ไมม ี

 

รายที ่ เพศ อายุ ประเทศ 
เหตุการณที่

เกิดข้ึน 
E / U* 

ผลการดําเนนิโรค

ขณะรายงานนี ้

ความสัมพันธกับยาที่ศึกษา 

(ผูวิจัย/ ผูสนบัสนุน

ประเมิน)** 

        

        

        

*E, คาดเดาได; U, ไมคาดคิด  

** ถาผูสนบัสนุน (sponsor) ยังไมประเมิน ใหใส “ยังไมประเมนิ” 

 

มาตรการที่ผูวิจัย หรือผูสนับสนนุ หรือคณะกรรมการติดตามงานวิจัย (DSMB/DSC) ไดทาํเพื่อลดความเสี่ยงหรือให

ขอมูลเพิ่มเติมแกอาสาสมัคร 

 [  ] ม ี [  ] ไมม ี

ถามี โปรดบรรยายโดยยอ........................................................................... 

 

รายงาน ณ วันที่............................................................................................... 

ลงนามผูรายงาน............................................................................................... 

ชื่อ สกุล ผูรายงาน (ตัวบรรจง)........................................................................ 

 โทร............................................................... 
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คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 03-018 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -312- หนา 1 ของ 1 หนา 

การดําเนินการเกี่ยวกับรายงานความปลอดภัย (safety report) 
 

 

          

 
 

 

 

   

YES 

เลขานุการฯ พิจารณา

เบ้ืองตนแลวเสนอให

ประธานกรรมการฯ 

ตอบรับทราบและเก็บ

รายงานเขาแฟม 

 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 

 

นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม  

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั YES 

 NO 

เหตุการณ

เกิดในคณะ 

Safety Report 

Serious 

หยุดรับสมัคร/ 

พักโครงการ 

Decision letter 

Investigator 

Investigator 
นักวิจัยทําบันทึกเสนอคณบด ี

รองคณบดีท่ีรบัผิดชอบดานวิจัยลงนามเสนอ 

ประธานกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีฯ แยกประเภทและนํา 

เสนอประธานกรรมการฯ พรอมกับแนวทางดําเนินการ 

เลขานุการฯ นําเขาท่ีประชุม

คณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัย 
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(Site Monitoring Visits) 
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การตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย 

(Site Monitoring Visits) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 019/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การคัดเลือกสถานท่ีวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 4 

 6.2 กอนการตรวจเยี่ยม 5 

 6.3 ระหวางการตรวจเยี่ยม 5 

 6.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 5 

 6.5 การรายงานผลการตรวจเยี่ยมตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 6 

 6.6 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 6 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 019/04.1 7 
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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อแสดงวิธีการวาควรตรวจเยี ่ยมสถานที่ว ิจัยเมื ่อใดและอยางไร และเพื ่อกํากับดูแลการวิจัย  

ดูสมรรถนะหรือการดําเนินการตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on 

Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) หรือ ICH-GCP 

 

2. นิยามศัพท 

ผูแทนคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย  

ผูเชี่ยวชาญภายนอกหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

ทําหนาท่ีแทนในนามของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

ใหรายงานผลตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

การตรวจเย่ียม ปฏิบัติการโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือผูแทน

ตรวจเยี ่ยมสถานที ่ว ิจ ัยเพื ่อประเมินวาผู ว ิจ ัยและสถาบัน

ดําเนินการวิจัยดูแลอาสาสมัคร บันทึกขอมูล และรายงานผล

การดําเนินการโดยเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง ได

ดีเพียงใด โดยปกติแลวการตรวจเยี่ยมมีการวางแผนลวงหนา

กับหัวหนาโครงการวิจัย 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลสถาบันหรือสถานที่ที่ดําเนินการวิจัย 

ตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

 

4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการตรวจเยี่ยมที่แตงตั้งโดยคณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร รับผิดชอบตรวจสอบสถานที่ที่ดําเนินการวิจัยตามที่ระบุไวในโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกสถานท่ีวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และประธานกรรมการฯ 

2 กอนการตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

3 ระหวางการตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

5 

 

 

6 

การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

↓ 
การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และ/หรือ ผูแทน 

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การคัดเลือกสถานท่ีวิจัยท่ีจะตรวจเย่ียม 

6.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยศึกษาจากฐานขอมูลโครงการวิจัย เพื ่อทําการคัดเลือก

โครงการวิจัยท่ีจะใหคณะกรรมการกํากับดูแลการวิจัยไปตรวจเยี่ยม 

6.1.2 หลักเกณฑในการคัดเลือกสถานท่ีท่ีจะตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัยท่ีมี

ขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 

1) มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง ที่ไมคาดคิด และ/หรือที่อาจเกี่ยวของ หรือ

นาจะเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีทําใหเกิดอันตรายตออาสาสมัคร 

2) ผูวิจัยหลักมีจํานวนโครงการวิจัยที่ดําเนินการหลายโครงการ (มากกวา 3 โครงการในเวลา

เดียวกัน) 

3) มีการเบี่ยงเบนหรือสงสัยวามีการเบี่ยงเบนวิธีการดําเนินการวิจัยจากโครงการที่ไดรับการ

พิจารณาอนุมัติฉบับลาสุด ซ่ึงทําใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัคร 
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4) มีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวา วิธีดําเนินการวิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทาง

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

ICH-GCP 

6.2 กอนการตรวจเย่ียม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ/หรือผูแทน ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 

6.2.1 ติดตอสถานท่ีวิจัยเพ่ือแจงวาจะขอตรวจเยี่ยม และเลือกวันเวลาท่ีจะตรวจเยี่ยมดวยกัน 

6.2.2 จัดทําแผนการตรวจเยี่ยมไปยังสถานท่ีวิจัย 

6.2.3 ทบทวนเอกสารโครงการวิจัยในเรื่องการวิจัยและสถานท่ี 

6.2.4 จดบันทึกขอสังเกตตามเหมาะสม 

6.2.5 สําเนาเอกสารบางสวนเพ่ือนําไปเปรียบเทียบกับเอกสารในแฟมท่ีสถานท่ีวิจัยเก็บไว 

6.3 ระหวางการตรวจเย่ียม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือผูแทนตรวจสอบหรือสังเกตตามแผนการตรวจเยี่ยม โดยเนน

การตรวจสอบตามวัตถุประสงคของการตรวจเยี่ยม เชน การตรวจเยี่ยมโครงการท่ีมีการเบี่ยงเบนหรือสงสัยวามี

การเบี่ยงเบน ใหตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ขอมูลเอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร หนังสือแสดงความ

ยินยอม การรักษาความลับของขอมูล เปนตน โดยมีแนวทางการตรวจสอบดังนี้ 

6.3.1 นําแบบตรวจเยี่ยม Checklist of a Monitoring Visit (AF 01-019) มาใช 

6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ดําเนินการตอไปนี้ 

1) ตรวจดูเอกสารคําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอมวาใชฉบับปจจุบัน 

2) สุมตรวจหนังสือแสดงความยินยอมวาอาสาสมัครลงลายมือชื่อในฉบับท่ีถูกตอง 

3) ขอเขาสังเกตการณกระบวนการขอความยินยอม (ถาเปนไปได) 

4) ขอดูหองปฏิบัติการและสถานท่ีอ่ืน ๆ ท่ีทําวิจัย 

5) ตรวจดูเอกสารรับรองท่ีออกโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อดูความเหมาะสมของ

การเก็บรักษา 

6) รวบรวมความคิดเห็นของอาสาสมัคร 

7) นําเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมและขอคิดเห็น 

8) รับขอมูลยอนกลับ (feedback) ทันที 

6.4 ภายหลังการตรวจเย่ียม 

6.4.1 ผูแทนคณะกรรมการดําเนินการ 

1) เขียนสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอคิดเห็นในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมใหเสรจ็ภายใน 2 สัปดาห 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 019/04.1 

บทท่ี 19 การตรวจเย่ียมสถานท่ีวิจัย 

(Site Monitoring Visits) 
หนา 6 ของ 8 หนา 

 

 -318- 

2) สําเนารายงานการตรวจเยี่ยม 1 ฉบับ เขาแฟม “ตรวจเยี่ยม” 

3) สงสําเนารายงานการตรวจเยี่ยม 1 ฉบับ ใหผูวิจัย 

4) เก็บรักษารายงานการตรวจเยี่ยมตนฉบับไวในแฟมโครงการวิจัยนั้น 

 

6.5 การรายงานผลการตรวจเย่ียมตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

6.5.1 เลขานุการฯ นําเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

6.5.2 บันทึกการรายงานการตรวจเยี่ยมในบันทึกรายงานการประชุม 

6.6 การเก็บรายงานการตรวจเย่ียม 

รายงานการตรวจเยี่ยมจะเก็บไวเปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยนั้นๆ และในแฟมของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-019 Checklist of a Monitoring Visit 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 019/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 020/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 020/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 020/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับแกไขรายละเอียดการดําเนินการ

ใหชัดเจน และแกไขผูวจิัยมีจํานวน

โครงการวิจัยมาก เปนผูวิจยัมี

โครงการวิจัยหลักที่ดําเนินการหลาย

โครงการตอป  

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 019/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 019/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 19 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร. ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับขอความ ขอท่ี 6.1.2 หัวขอ 1) มี

ขอมูลท่ีระบุหรือสงสัยวา วิธีดาํเนินการ

วิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัย

ทางคลินิกท่ีดีของ International 

Conference on Harmonization (ICH) 

Good Clinical Practice (GCP) หรือ 

ICH-GCP 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ
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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: 
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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 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

 

  

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 กอนการประชมุ 4 

 6.2 ระหวางการประชุม 5 

 6.3 การประชุมพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัย  6 

 6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย  7 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 8 

 6.6 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 8 

 6.7 ภายหลังการประชุม 8 

 6.8 การเตรียมรายงานการประชุมและแบบตัดสิน 8 

7 ภาคผนวก 11 

8 เอกสารอางอิง 12 

9 บันทึกประวัติ SOP 020/04.1 13 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อชวยในการบริหารจัดการ และแนวทางการเตรียม ตรวจสอบ อนุมัติ และแจกจายระเบียบวาระ

การประชุม (meeting agenda) รายงานการประชุม (minute) หนังสือแจงผลการพิจารณา หนังสือเชิญ

ประชุม และหนังสือแจงการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั   

 

2. นิยามศัพท 

ระเบียบวาระการประชุม 

(Meeting Agenda) 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องท่ีจะนําเสนอในท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

รายงานการประชุม (Minute) เอกสารบันทึกสิ่งตาง ๆ ท่ีอภิปรายหรือกระทําในการ

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

องคประชุม (Quorum) จํานวนและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย ท่ีกําหนดไวสําหรับการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย

อยางเปนทางการ 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เกี่ยวของกับการเตรียม

ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แบงออกเปน 3 ขั้นตอน คือ กอนการประชุม 

ระหวางการประชุม และหลังการประชุม  

 

4. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีจัดเตรียมระเบียบวาระการประชุม 

และม่ันใจในคุณภาพและความถูกตองของรายงานการประชุมหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เสร็จสิ้น เลขานุการฯ เปนผูอนุมัติเตรียมระเบียบวาระการประชุม และตรวจทานรายงานการประชุม 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 กอนการประชมุ 

↓ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 ระหวางการประชุม 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ 

3 การประชุมพิจารณาและตัดสิน

โครงการวิจัย 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/ 

กรรมการท่ีไมมีความขัดแยงทางผลประโยชน 

4 ภายหลังการประชุม 

↓ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5 การเตรียมรายงานการประชุม 

และแบบตัดสิน 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 กอนการประชุม 

6.1.1 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม  

1) ประธานกรรมการฯ กําหนดวันประชุมที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สามารถเขา

ประชุมไดมากท่ีสุดและครบองคประชุม 

2) เจาหนาที่สํานักงานฯ ตรวจสอบจํานวนกรรมการฯ ที่สามารถเขารวมประชุมได 1 – 2 วัน

กอนวันประชุม เพ่ือใหม่ันใจวาองคประชุมครบ 

3) ประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ เลือกกรรมการฯ ผูทบทวนหลักของแตละโครงการวิจัยท่ี

พิจารณา 

4) จัดทําหนังสือเชิญประชุม ระบุวันที่ เวลา สถานท่ีและวาระการประชุม ตามระเบียบวาระ

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 01-020) 

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมเอกสาร ดังนี้ 

5.1) หนังสือเชิญประชุม 

5.2) วาระการประชุม 
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5.3) รายงานการประชุม 

5.4) เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

5.5) แบบบันทึกความคิดเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัยในท่ีประชุม 

5.6) แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

5.7) แบบตอบรับการเขารวมประชุม 

6) ตองคํานึงถึงวิธีรักษาความลับของเอกสารในการเตรียมและจัดสงเอกสาร ดําเนินการตาม 

SOP 025/04.0 

7) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงชุดเอกสารที่เตรียมแลวใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ทุกคนลวงหนากอนวันประชุมอยางนอย 7 วัน 

8) จัดเก็บหนังสือเชิญประชุมไวในแฟมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสวนกําหนดการ

ประชุมและเอกสารเชิญประชุม 

6.1.2 เตรียมการประชุม  

1) เตรียมหองประชุมในวันและเวลาท่ีกําหนดไว 

2) ตรวจสอบอุปกรณท่ีตองใช มีครบ และใชงานได 

6.2 ระหวางการประชุม 

6.2.1 ผูทบทวนหลักเขารวมประชุมได เวนแตมีเหตุสุดวิสัย 

6.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจอนุญาตใหผูวิจัย ผูจัดการโครงการวิจัย ผูใหทุนวิจัย ฯลฯ 

เขารวมการประชุมในวาระท่ีเก่ียวของ 

6.2.3 ประธานกรรมการฯ อาจใชดุลยพินิจในการอนุญาตแขกรับเชิญเขาสังเกตการณการประชุม เชน 

ผูท่ีขอเขาศึกษาดูงาน นักศึกษา ฯลฯ แขกรับเชิญตองลงลายมือชื่อในขอตกลงรักษาความลับฯ ดําเนินการตาม 

SOP 004/04.0 

6.2.4 เลขานุการฯ ตรวจสอบองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย (AF 02-020 และ AF 03-

020) และกรรมการฯ ที่มีความขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการวิจัยที่เสนอรับการพิจารณาในที่ประชุม 

จากนั้นเลขานุการฯ แจงประธานกรรมการฯ เม่ือกรรมการฯ ครบองคประชุม 

6.2.5 ประธานกรรมการฯ แจงกติกาในการประชุมตอกรรมการฯ และผูเขารวมประชุม โดยเฉพาะ

กรณีท่ีมีกรรมการที่มีความขัดแยงทางผลประโยชนจะตองออกจากที่ประชุมขณะคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอภิปรายและพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยและไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินได 
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6.2.6 ประธานกรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับวาระการประชุม เวนแตมีความจําเปนท่ี

ประธานกรรมการฯ ตองสลับวาระ 

6.2.7 วาระพิจารณาเริ่มโดยใหผูทบทวนหลักคนท่ี 1 เปนผูนําเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยยอ และ

ขอคิดเห็นทางวิชาการและจริยธรรมโดยวาจา โดยมีรายละเอียดตามบันทึกความเห็นในการพิจารณา

โครงการวิจัยที่เสนอทบทวนพิจารณาในที่ประชุม (AF 03-010) ตามดวยผูทบทวนหลักคนท่ี 2 ใหขอคิดเห็น

เพิ่มเติมจากคนท่ี 1 (AF 03-010) และตามดวยความคิดเห็นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ไมไดเปน

กรรมการทบทวน และผูทบทวน ICF เปนผูทบทวนเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดง

ความยินยอมเขารวมโครงการ (AF 04-010)  

6.2.8 หากผู ทบทวนหลักไมสามารถเขาร วมประช ุมได ใหแจงเลขานุการฯ เพื ่อมอบหมาย 

ผูทบทวนหลักใหม 

6.2.9 ประธานกรรมการฯ นําการอภิปราย และสรุปขอคิดเห็นจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย  

6.2.10 เลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ บันทึกประเด็นอภิปรายในคอมพิวเตอรและนําเสนอผาน LED TV 

6.2.11 เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ บันทึกการอภิปรายและผลการ

ตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ลงในแบบบันทึกรายงานการประชุม (AF 04-020) 

6.2.12 ผูวิจัยอาจไดรับอนุญาตใหเขานําเสนอโครงการวิจัยโดยยอและชี้แจงขอคําถามที่กรรมการฯ 

ยกข้ึนมา 

6.2.13 หากกรรมการฯ คนหนึ่งคนใดออกจากท่ีประชุม ใหประธานกรรมการฯ ตรวจสอบวา จํานวน

กรรมการฯ ยังครบองคประชุมแลว จึงดําเนินการประชุมตอไปได 
6.3 การประชุมพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัย  

6.3.1 ประธานกรรมการฯ ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และสรุปผลการพิจารณา

โครงการวิจัย ผลการตัดสิน อาจเปน 

1) เห็นชอบ (approve/favorable opinion) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยได 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (minor modifications) หมายถึง ที่ประชุม

พิจารณาแลวและใหผู วิจัยปรับแกไขตามขอแนะนําของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวใหเสนอตอ

ประธานกรรมการฯ ซึ ่งประธานกรรมการฯ เปนผู พิจารณาเอง หรือกรรมการฯ ที ่ประธานกรรมการฯ 

มอบหมาย จะพิจารณาและเสนอผลการพิจารณาตอประธานกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติใหดําเนินการวิจัยได 
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3) ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม (major revision/ 

resubmission) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาแลวและใหผูวิจัยเพิ่มเติมหรือแกไขเอกสารตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แลวนําเสนอตอประธานกรรมการฯ เพื่อขอรับการพิจารณาอีกครั้งในท่ี

ประชุม 

4) เลื่อนการพิจารณา (defer) หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองการขอมูล

เพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือไมทันพิจารณาตามวาระการประชุม 

5) ไมเห็นชอบ (disapprove/unfavorable opinion) หมายถึง ท่ีประชุมพิจารณาแลวและมี

เหตุผลชัดเจนวาการวิจัยไมสอดคลองกับหลักจริยธรรมที่เกี่ยวของกับมนุษยหากดําเนินการวิจัยจะขัดตอสทิธิ

และสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 

6.3.2 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 05-020) 

พรอมลงลายมือชื่อ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

6.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

6.4.1 กรณีที่ผลการพิจารณาคือเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได จะระบุความถี่ของการสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออันตรายของอาสาสมัคร เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ แจงใหมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา พรอมกับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) (AF 06-020) ในเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหระบุรายการเอกสารที่ใหความเห็นชอบ วันที่ให

ความเห็นชอบ วันหมดอายุ ความถ่ีของรายงานความกาวหนาและเง่ือนไข (ถามี) 

6.4.2 กรณีท่ีผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีคณะกรรมการฯ 

แนะนํา หนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และขอเสนอแนะของ

กรรมการหรือท่ีปรึกษาอิสระ 

6.4.3 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เลื่อนการพิจารณาหนังสือแจงผลการพิจารณาตองประกอบดวย 

ผลการพิจารณา เหตุผลของการเลื่อนพิจารณา วันที่พิจารณา ขอมูลหรือเอกสารที่ตองการเพิ่มเติมจากผูวิจัย 

(ถาตองการ) กรณีที่ตองการขอมูลเพิ่มเติมนักวิจัยจะตองสงรายละเอียดของขอมูลหรือเอกสารเพิ่มเติมภายใน 

90 วัน หากสงหลังจากนี้จะตองเสนอเขารับการพิจารณาแบบการพิจารณาครั้งแรก   หากเปนกรณีที่ไมทัน

พิจารณาตามวาระการประชุม ใหนําเขาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป  

6.4.4 กรณีผลการพิจารณา คือ ไมเห็นชอบ ประธานกรรมการฯ จะทําหนังสือแจงผูวิจัยพรอมเหตุผล 

ถาผูวิจัยตองการอุทธรณผลการตัดสิน อาจทําบันทึกถึงคณบดี พรอมแสดงเหตุผลท่ีสนับสนุนการอุทธรณ 

6.4.5 หนังสือแจงผลการพิจารณา 
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1) เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาถึงผูวิจัย โดย

ลงลายมือชื่อเลขานุการฯ 

2) ในกรณีโครงการวิจัยไดรับการเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดทํา

เอกสารรับรองโครงการวิจัย และลงลายมือชื่อโดยประธานกรรมการฯ 

3) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือฯ ใหผูวิจัยภายใน 14 วันหลังวันประชุมทางอีเมล และ

ผูวิจัยสามารถดาวนโหลดผลการพิจารณาในระบบฯ สําหรับโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสําเนาหนังสือแจงผล

การพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษาฯ 

6.4.6 เอกสารรับรองโครงการวิจัย  

กรณีท่ีผลการพิจารณาเห็นชอบใหดําเนินการวิจัยได วันท่ีอนุมัติใหเปนวันท่ีประชุม หรือกรณีท่ี

เห็นชอบหลังจากแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ วันท่ีอนุมัติเปนวันท่ีประธานกรรมการฯ เห็นชอบ

และลงลายมือชื่อ 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

6.5.1 เก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัยไวในหองท่ีปลอดภัยและจํากัดผูเขาถึงขอมูล 

6.5.2 รวบรวมและจัดหมวดหมูเอกสารตนฉบับท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยตามลําดับ  

6.6 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใชหลักจริยธรรมพ้ืนฐาน ประกาศ และแนวทางท่ีแสดงในขอ 6.1 

ในการพิจารณาตัดสิน การตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอาศัยความเห็นพองตองกัน 

(consensus) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเปนหลัก หากผลการพิจารณาไมสามารถบรรลุความเห็น

พองตองกันได ใหใชเสียงสวนใหญ (majority vote) โดยประธานกรรมการฯ จะเปนผู ด ําเนินการให

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ลงคะแนนเสียงตัดสิน โดยใชเสียงขางมากจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย ในการลงคะแนนเสียงประธานกรรมการฯ จะงดออกเสียง เวนแตคะแนนเสียงเห็นชอบกับไมเห็นชอบ

เทากัน  ประธานกรรมการฯ จะลงคะแนนเสียงตัดสิน โดยผลการตัดสินจะบันทึกเปนลายลักษณอักษร 

6.7 ภายหลังการประชุม 

6.7.1 ผูชวยเลขานุการฯ เสนอรางรายงานการประชุมใหแกเลขานุการฯ หรือผูที่ไดรับมอบหมาย

โดยเร็วท่ีสุดเทาท่ีจะเร็วได เพ่ือตรวจทานความถูกตอง 

6.7.2 ผูชวยเลขานุการฯ ลงลายมือชื่อ และลงวันท่ีในรางรายงานการประชุม 

6.7.3 เลขานุการฯ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย ตรวจทานรายงานการประชุม 

6.7.4 แกไขแลวสงตนฉบับใหเลขานุการฯ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย ลงลายมือชื่อและลงวันท่ี 
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6.8 การเตรียมรายงานการประชุมและแบบตัดสิน 

6.8.1 จัดเตรียมรายงานการประชุม หนังสือแจงผลการพิจารณา และเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

1) ใชรางแบบบันทึกรายงานการประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 03-020)  

2) ใชรางแบบบันทึกระเบียบวาระการประชุม (แบบ AF 01-020)  

3) เขียนสรุปการอภิปรายและผลการพิจารณาใหกระชับและอานงาย 

4) ใหแนใจวาครอบคลุมหัวขอครบถวนในแตละสวน 

5) ตรวจสอบคําสะกด ไวยากรณ และบริบทของรายงานการประชุม 

6) ทําใหเสร็จสิ้นกอนภายใน 14 วันหลังการประชุมเสร็จสิ้น 

7) พิมพหนังสือแจงผลการพิจารณาอยางเปนทางการ 

6.8.2 รายการท่ีตองบันทึกในรายงานการประชุม 

1) รายงานการประชุมควรประกอบดวยหัวขอตอไปนี้ 

1.1) ชื่อรายงานการประชุม 

1.2) ครั้งท่ีประชุม 

1.3) วันท่ี เวลา สถานท่ีของการประชุม 

1.4) รายนามผูเขารวมประชุม รายนามผูไมเขารวมประชุม รายนามผูเขารวมประชุม 

นอกเหนือจากกรรมการ (ถามี) 

1.5) เวลาเริ่มประชุม 

1.6) ประธานกลาวเปดประชุม 

1.7) การตรวจองคประชุมวามีองคประกอบครบกอนดําเนินการประชุม 

1.8) การตรวจสอบผูมีความขัดแยงทางผลประโยชน 

1.9) หัวขอตามวาระการประชุม 

1.10) ผูบันทึกรายงานการประชุมและพิมพรายงานประชุม  วันท่ี เดือน ป  

1.11) ผูตรวจรายงานการประชมุ วันท่ี เดือน ป 

2) รายละเอียดของโครงการวิจัยท่ีเสนอพิจารณา 

2.1) ชื่อโครงการท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

2.2) Research ID และ รหัสโครงการวิจัย (study code)  

2.3) ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

2.4) ชื่อผูทบทวน   
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2.5) ความคิดเห็นของผูทบทวนหลัก และผูทบทวน ICF  

2.6) ประเด็นสําคัญท่ีอภิปรายในท่ีประชุม 

2.7) ขอคิดเห็นเพ่ิมเติมจากท่ีประชุม   

2.8) กลุมเปราะบาง 

2.9) ประเภทความเสี่ยง 

2.10) ผลการพิจารณา และกําหนดวันท่ีตองทบทวนพิจารณาตอเนื่อง (continuing review) 

3) รายละเอียดของโครงการวิจัยหรือกิจกรรมท่ีขอความเห็นชอบโดยวิธีเรงดวน 

3.1) ชื่อโครงการวิจัย  

3.2)  ชื่อผูวิจัย 

3.3) รหัสโครงการวิจัย (study code)  

3.4) เรื่องท่ีเสนอขอความเห็นชอบและผลการพิจารณา 

4) รายละเอียดท่ีตองการของรายงานความกาวหนา 

4.1) ชื่อโครงการวิจัย 

4.2) รหัสโครงการวิจัย (study code) 

4.3) คําตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัเห็นชอบ เห็นชอบหลังจากแกไข

ปรับปรุงโครงการวิจัยตามท่ีเสนอแนะ หรือไมเห็นชอบใหขยายเวลา  

5) รายละเอียดท่ีตองการของการแจงเหตุการณไมพึงประสงคและการสิ้นสุดโครงการ 

5.1) ชื่อโครงการวิจัย 

5.2) ชื่อผูวิจัย 

5.3) รหัสโครงการวิจัย (study code)  

5.4) การดําเนินการตามมติของคณะกรรมการฯ ตามความเหมาะสม 

6) รายละเอียดท่ีตองการของการขอยุติโครงการวิจัย 

6.1) ชื่อโครงการวิจัย 

6.2) ชื่อผูวิจัยและเหตุผลการยุติโครงการ 

6.3) รหัสโครงการวิจัย (study code) 

6.4) ผลการพิจารณารับทราบ หรือ ผลการพิจารณาดําเนินการกรณีท่ีขอยุติโครงการ 

กอนกําหนด 
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6.2.14 รายการในหนังสือแจงผลการพิจารณา 

1) ชื่อโครงการท้ังภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

2) รหัสโครงการวิจัย  

3) ชื่อผูวิจัย 

4) ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรณีที่ยังไมอนุมัติใหดําเนินการวจิัย 

ตองระบุเหตุผล ขอชี้แจง ขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ อยางชัดเจน 

5) สําเนาหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกอาจารยท่ีปรึกษา (กรณีเปนงานวิจัยนักศึกษา) 

6.2.15 การอนุมัติรายงานการประชุมและผลการพิจารณา 

1) เลขานุการฯ ตรวจสอบความสมบูรณของรายงานการประชุม 

2) เลขานุการฯ ลงลายมือชื่อ/พิมพชื่อ และลงวันที่ในรายงานการประชุมและแบบบันทึกผล

การตัดสิน 

6.2.16 การเก็บรายงานการประชุมเขาแฟม 

1) เก็บรายงานการประชุมตนฉบับในแฟมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในสวนรายงานการ

ประชุม 

2) จัดเก็บหนังสือโตตอบ สําเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย สําเนาหนังสือแจงผลพิจารณาไว

ในแฟมโครงการวิจัย 

6.2.17 สงรายงานการประชุม เอกสารรับรองโครงการ และหนังสือแจงผลการพิจารณา 

1) สงหนังสือแจงผลการตัดสินและเอกสารรับรองโครงการวิจัย (ในกรณีเหน็ชอบโครงการวิจัย

โดยไมมีการแกไขเพ่ิมเติมหรือเห็นชอบโดยมีเง่ือนไข) ตอผูวิจัย 

2) สงสําเนารายงานการประชุมใหกรรมการฯ พรอมกับเอกสารอ่ืน ๆ ในการประชุมครั้งตอไป 

 

7. ภาคผนวก 

AF 03-010 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณา 

ในท่ีประชุม 

AF 04-010 แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

AF 01-020  ระเบยีบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 02-020 แบบเอกสารแสดงรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีเขารวมประชุม 

AF 03-020 แบบตรวจสอบองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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AF 04-020 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 05-020 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

AF 06-020 เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 021/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน numerical list 

2. แกไขรายละเอียดการปฏิบัติขอ 6.2 

ระหวางการประชุม 

3. เพ่ิมผูทบทวนปฐมภูมิควรเขาประชุม 

เพ่ือใหแนใจวาผูทบทวนควรจะนําเสนอ

ขอคิดเห็นดวยตนเอง 

4. เพ่ิมการนําอภิปรายและสรุปของประธาน

กรรมการฯ ใหเปนไปตามประเด็นไดแก

ประเด็นการออกแบบวิจัย ประเด็น

จริยธรรม และประเด็นการขอความ

ยินยอมและเอกสารแสดงความยินยอม 

เพ่ือใหการอภิปรายครบทุกประเด็นและ

ประเด็นไมยอนไปมา 

5. เพ่ิมเติมเลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ 

บันทึกประเด็นอภิปรายในคอมพิวเตอร

และฉายผาน LCD projector เพ่ือให

ประธานกรรมการฯ และกรรมการฯ เห็น 

และสรุปความเห็นไดชัดเจน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 021/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

6. หัวขอ 6 รายละเอียดของการดําเนินการ 

ขอ 6.1.2 สงเอกสารโครงการ จัดสงชุด

เอกสารท่ีเตรียมแลวใหกรรมการฯ และผู

ทบทวนอยางนอย 10 วัน ลวงหนา 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 021/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ปรับรายละเอียดการดําเนินการ ขอ 6.2 

ระหวางการประชุม เพ่ิมความชัดเจนใน

การดําเนินการของกรรมการฯ ท่ีมีความ

ขัดแยงทางผลประโยชน 

4. ปรับการพิจารณาตัดสินของ

คณะกรรมการฯ ใหสอดคลองกับ FONEC 

003 หากผลการพิจารณาไมสามารถบรรลุ

ความเห็นพองกันไดใหใชเสียงสวนใหญ

จากประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ 

และคณะกรรมการฯ  
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 020/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 
SOP 020/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 20 
3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล  
คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและ
สม่ําเสมอ 

5. ปรับลําดับของเอกสาร และแบบบันทึก 
ในสวนของ AF form ใหสอดคลองกับ
รายละเอียดการดําเนินการ 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 
ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 020/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แกไข version ของ SOP number 
2. เพ่ิมรายละเอียดในหัวขอ 6.4.3 ในกรณี

ท่ีผลการพิจารณาเลื่อนการพิจารณา   
3. แกไขเอกสารอางอิง  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. 
ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอการทบทวนพิจารณาในท่ีประชุม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

แบบประเมินนี้ประเมินโดยใชแบบการประเมินตาม SIDCER-FERCAP Assessment Form เปนหลัก 

 

ช่ือผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………. 

ช่ือหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)………………………………………………………………………………….. 

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

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

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

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

สรุปยอโครงการวิจัย 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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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) 

 เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ (Minor modifications) 

 ผานเลขานุการฯ 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 

 ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 

 ผูทบทวน ICF 

 ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณาอีกครั้งในท่ีประชุม (Major revision/resubmission) 

 เลื่อนการพิจารณา (Defer) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

 ไมเห็นชอบ (Disapprove/unfavorable opinion) พรอมระบุเหตุผล (please provide reasons) 

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

Other comments or recommendations 

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

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

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

วันท่ี .................................................................. 
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แบบประเมินเอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 

 

ชื่อผูประเมิน (Reviewer)……………………………………………………………………………………………………………………………….  

ชื่อหัวหนาผูวิจัย (Principal investigator)……………………………………………………………………………………………………… 

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

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

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

1. เอกสารคําช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอม 

    1.1 มีขอมูลและหัวขอท่ีจําเปนครบถวน (information) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุหัวขอท่ีควรเพ่ิมเติม………………………………………………………………………………………………… 

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

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

    1.2 ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจไดกับกลุมตัวอยาง (language) 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช        

     หากไมใชใหระบุเพ่ิมเติมในขอแนะนําเพ่ิมเติม…………………………………………………………………………………… 

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

       1.3 มีขอความยกเวนสิทธิ/บีบบังคับผูเขารวมโครงการ/เชิญชวนเกินความเหมาะสม  

             [   ]  มี     [   ]   ไมมี        

     ถามี โปรดระบุขอความดังกลาว………………………………………………………………………………………………………. 
     

    1.4 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก มี assent และ parental consent 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

1) เด็กอายุตํ่ากวา 7 ป บริบูรณ              [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

2) เด็กอายุ 7 ป บริบูรณ แตไมถึง 15 ป    [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     

3) เด็กอายุ 15 ป บริบูรณ แตไมถึง 18 ป  [   ]  มี assent consent     [   ]   มี parental consent     
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1.5 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยไมสามารถใหความยินยอมได มีการขอความยินยอมจากผูแทนโดย 

     ชอบธรรม 

             [   ]  ใช     [   ]   ไมใช       [   ]   ไมเก่ียวของ 

     1.6 กรณีท่ีผูเขารวมวิจัยอานภาษาไทยไมออก มี impartial witness 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

             [   ] ใช     [   ] ไมใช       [   ] ไมเก่ียวของ 

 

ขอแนะนําเพ่ิมเติม 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

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

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

กรรมการผูทบทวนพิจารณา 

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…………………………) 

 

วันท่ีจัดสงเอกสารถึงคณะกรรมการ 

(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. ประธานเปดการประชุม (Call to order) 

 

2. ตรวจสอบองคประชุม (Determination of quorum) 25 

 

3. ตรวจสอบผูมีความขัดแยงทางผลประโยชน (Disclosure of conflicts of interest) 

 

4. รับรองวาระการประชุม (Approval of the agenda) 
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5. วาระประชุม (Agenda)  

5.1 วาระท่ี 1 เรื่องแจง (Reports and Announcements) 

5.1.1 โครงการที่เสนอขอรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม และโครงการวิจัยที่เสนอขอรับ

การทบทวนพ ิจารณาแบบเร  งด  วน (Protocols requesting Exemption from Ethical Review and 5 

Expedited Review)  จํานวนท่ีเสนอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนในชวงกอนวันประชุม และจํานวน

ท่ีไดรับการพิจารณารับรอง (Number of protocols submitted for expedited review and number of 

protocols approved for expedited review) 

5.1.2 การเก็บขอมูล ณ คณะพยาบาลศาสตร (Protocols requesting data collection at the 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University) 10 

5.1.3 เรื่องแจง 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 โครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแกไขและสงกลับเขามาพิจารณาอีกครั้ง (Protocols with 

Modifications/Resubmissions) 

5.4.2 โครงการวิจัยท่ียื่นเสนอครั้งแรก (Protocols for Initial Review) 

5.4.3 โครงการวิจัยท่ีแกไขเพ่ิมเติม (Amendments) 

1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเรงดวน (Protocols receiving Expedited Review) 20 

2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบโครงการวิจัยในท่ีประชุม (Protocols receiving Full 

Board Review) 

5.4.4 รายงานความกาวหนาและการขอตออายุโครงการวิจ ัย (Progress Report and Study 

Extensions Submitted for IRB Approval) 

5.4.5 รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (Final study reports) 25 

5.4.6 รายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง (Protocol Non-

Compliance (Deviation or Violation) Reports) 

5.4.7 รายงานเหตุการณไมพึงประสงค SAE Reports (Full Board Review) 
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6. เรื่องอ่ืน ๆ (Other Matters) 

6.1 กําหนดการประชุมครั้งตอไป ................................ (Date for  next meeting) 

7. Adjournment 

เตรียมและตรวจสอบความถูกตองโดย   ลายเซ็น 

(Prepared by)     (Signature over Title, Name, Surname) 5 

ช่ือ นามสกุล 

ตําแหนง ........................................... 

วันท่ี .................................................. 
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แบบเอกสารแสดงรายช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยท่ีเขารวมประชุม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม เชียงใหม 50200 

โทร. ……………………….  โทรสาร  ………………………………….. 

วาระดำรงตำแหนง ............................................... ถึง .............................................. 

 

ลำดับ ชื่อ-สกุล เพศ 
ตำแหนง 

ในคณะกรรมการ 

Scientific, 

Non-scientific) 
วุฒิสูงสุด 

สาขาที่ 

เชี่ยวชาญ/

วิชาชีพ 

สังกัดคณะ

พยาบาล

ศาสตร 

ทำเคร่ืองหมาย 

() หาก

กรรมการไดเขา

รวมประชุม

พิจารณา 

1         

2         

3         

4         

5         

6         

7         

8         

9         

10         

11         
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ลำดับ ชื่อ-สกุล เพศ 
ตำแหนง 

ในคณะกรรมการ 

Scientific, 

Non-scientific) 
วุฒิสูงสุด 

สาขาที่ 

เชี่ยวชาญ/

วิชาชีพ 

สังกัดคณะ

พยาบาล

ศาสตร 

ทำเคร่ืองหมาย 

() หาก

กรรมการไดเขา

รวมประชุม

พิจารณา 

12         

13         

14         

15         

 

กรรมการที่มี conflict of interest       [    ] ไมมี        [    ]  มี ระบุชื่อ …………………………………………………… รหัสโครงการ ......................... และไมอยูขณะตัดสนิโครงการวิจัย 

 

 

ลายเซ็น............................................................... 

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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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          



 
 

Research Ethics Office 

Faculty of Nursing, Chiang Mai University 
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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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แบบตรวจสอบองคประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

การประชุมครัง้ท่ี .................................... วันท่ี ......................................................................... 

 

องคประชุม มี ไมมี ไมมี 

1. กรรมการเกินครึง่หนึ่งของคณะกรรมการฯ    

2. กรรมการมีท้ังเพศหญิงและเพศชาย    

3. กรรมการท่ีในสาขาดานวิทยาศาสตรอยางนอย 1 คน    

4. กรรมการท่ีมีความรูในสาขาการวิจัยท่ีพิจารณาอยางนอย 2 คน    

5. กรรมการท่ีไมไดสังกัดคณะพยาบาลศาสตรอยางนอย 1 คน    

6. กรรมการท่ีไมใชสาขาดานวิทยาศาสตรอยางนอย 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 หองประชุมสมจิตต ภาติกร ช้ัน 2 อาคาร 1 คณะพยาบาลศาสตร 

Venue………………………… 

-------------------------- 

รายนามผูเขาประชุม (Attendances) 10 

1.   

2.   

3.   

4.   

5.   

 

รายนามผูไมเขารวมประชุม (Absent) 

1.   

2.   

3.   

 

รายนามผูเขารวมประชุมนอกเหนือจากกรรมการ (Others) 

1.   

2.   

 15 

เวลาเริ่มประชุม …………. น. (Start Time) 

 

ประธานเปดการประชุม (Call to order) 
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การตรวจสอบองคประชุม (Determination of quorum) 

 

การตรวจสอบผูมีความขัดแยงทางผลประโยชน (Disclosure of conflict of interest) 

 

รับรองวาระการประชุม (Approval of the agenda) 5 

  

 

ระเบียบวาระท่ี 1 :  เรื่องแจง (Reports and Announcements) 

 1.1) โครงการที่เสนอขอรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม และโครงการวิจัยที่เสนอ

ขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน (Protocols requesting Exemption from Ethical Review and 10 

Expedited Review)  จํานวนท่ีเสนอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรงดวนในชวงกอนวันประชุม และจํานวน

ท่ีไดรับการพิจารณารับรอง (Number of protocols submitted for expedited review and number of 

protocols approved for expedited review)  

 1.2) การเก็บขอมูล ณ คณะพยาบาลศาสตร (Protocols requesting data collection at 

the Faculty of Nursing, Chiang Mai University)  15 

  1.3)  เรื่องแจง 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 

หนาท่ี 

Page 

บรรทัดท่ี 

Line 

ขอความเดิม 

Details 

ขอความแกไข 

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 โครงการวิจัยท่ีปรับปรุงแกไขและสงกลับเขามาพิจารณาอีกครั้ง (Protocols with 

Modifications/Resubmissions)    จำนวน ……… เรื่อง ไดแก 

4.1.1 โครงการวิจัยเรื่อง.............................   (Protocol Title) 

Research ID:                                           STUDY CODE:  

หัวหนาโครงการวิจัย:  (Principal Investigator)  10 

สาขาวิชาฯ: (Major) หรือ or  สังกัด : (Quorum Status)   

อาจารยท่ีปรึดษา (Advisory Team) หรือ  ผูรวมวิจัย : (Co-investigators)  

ผูทบทวน : (Reviewers)  

 

ความคิดเห็นของผูทบทวน : 15 

(Assessment of Scientific Issues and Assessment of Ethical Issues) 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 (1st Primary Reviewer) 

 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 (2nd Primary Reviewer) 

 20 

ความคิดเห็นของผูทบทวน ICF: (Assessment of Informed Consent Issues) 

 

 

ขอคิดเห็นเพ่ิมเติมจากท่ีประชุม: (Additional Suggestions) 

 25 

ท่ีประชุมพิจารณามีขอแนะนำ (Conclusion and Recommendation) 

 

กลุมเปราะบาง (Identify Vulnerable Population) 

 

ประเภทความเส่ียง (Risk Assessment)  30 
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ผลการพิจารณา:  (Action Taken) 

 

4.2 โครงการวิจัยท่ีย่ืนเสนอครั้งแรก (Protocols for Initial Review)  จำนวน ……… เรื่อง ไดแก 

4.2.1 โครงการวิจัยเรื่อง.............................   (Protocol Title) 5 

Research ID:                                           STUDY CODE:  

หัวหนาโครงการวิจัย:  (Principal Investigator)  

สาขาวิชาฯ: (Major) หรือ or  สังกัด : (Quorum Status)   

อาจารยท่ีปรึดษา (Advisory Team) หรือ  ผูรวมวิจัย : (Co-investigators)  

ผูทบทวน : (Reviewers)  10 

 

ความคิดเห็นของผูทบทวน : 

(Assessment of Scientific Issues and Assessment of Ethical Issues) 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 1 (1st Primary Reviewer) 

 15 

ผูทบทวนหลักคนท่ี 2 (2nd Primary Reviewer) 

 

ความคิดเห็นของผูทบทวน ICF: (Assessment of Informed Consent Issues) 

 

ขอคิดเห็นเพ่ิมเติมจากท่ีประชุม: (Additional Suggestions) 20 

 

ท่ีประชุมพิจารณามีขอแนะนำ (Conclusion and Recommendation) 

 

กลุมเปราะบาง (Identify Vulnerable Population) 

 25 

ประเภทความเส่ียง (Risk Assessment)  

 

ผลการพิจารณา:  (Action Taken) 

4.2.2….. 

 30 
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4.3 โครงการวิจัยท่ีแกไขเพ่ิมเติม (Amendment) จำนวน …….. เรื่อง ไดแก 

4.3.1)  โครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาแบบเรงดวน (Protocols receiving Expedited 

Review)  จํานวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 5 

 

4.3.2) โครงการวิจัยที ่ไดร ับการพิจารณาแบบโครงการวิจ ัยในที ่ประชุม (Protocols 

receiving Full Board Review)  จํานวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 10 

  

4.4) รายงานความกาวหนาและการขอตออายุโครงการวิจัย (Progress Report and Study 

Extensions Submitted for IRB Approval) จำนวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 15 

 

 4.5) รายงานการส้ินสุดโครงการวิจัย (Final study reports) จํานวน ………. เรื่อง ไดแก 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 

 20 

 4.6) รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol Non-

Compliance (Deviation or Violation) Reports) 

1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 

 25 

 4.7)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงค SAE Report (Monthly/Quarterly report)  จำนวน 

………. เรื่อง ไดแก 

 1) ช่ือโครงการ  ……………………………………….. (Protocol Title) 

ผลการพิจารณา: (Decision) …………………………….. 

 30 
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ระเบียบวาระท่ี 5  เรื่องอ่ืน ๆ (Other Matters) 

5.1 กำหนดการประชุมครั ้งตอไป ………………………………….. (Appointment Date for the next 

meeting) 

 

ปดการประชุม (Adjournment)  ……………….. น.  5 

 

 

ลงลายมือชื่อ   ลงลายมือชื่อ  

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

 บันทึกและพิมพรายงานการประชุม 

(Prepared by) 

  ตรวจรายงานการประชุม 

(Checked by) 

 วันท่ี ………………..    วันท่ี …………………. 
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แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ครั้งท่ี ................วันท่ี ................................... 

ณ หองประชุม..................................................... 

 

ลําดับ ชื่อเร่ือง ผูวิจัยหลัก สาขาวิชา/

หนวยงาน 

ผลการพิจารณา 

1    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

2    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

3    [   ] เห็นชอบ 

[   ] เห็นชอบหลังปรับปรุงตามขอเสนอแนะ 

[   ] ใหปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนําเขาพิจารณา

อีกครั้งในท่ีประชุม 

[   ] เลื่อนการพิจารณา 

[   ] ไมเห็นชอบ 

 

 

 

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

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 : …………………………………………………………………………………………………………..……………….……………… 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย :  ตําแหนงทางวชิาการ /ชื่อ/สกุล ………………………………………………………..….…………………. 

สังกัด : คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลยัเชียงใหม  (กรณีนกัศึกษาระบุ หลักสูตร /สาขาวชิา) 

ผูใหทุนวิจัย : (ถามี)....................................................................................................................................................... 

 

เอกสารที่รับรอง ฉบับที่รับรอง 

โครงการวิจัย  

เอกสารคําชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร  

หนังสือแสดงความยินยอมสําหรับอาสาสมัคร  

เคร่ืองมือวิจัย  

อัตตประวัติหัวหนาโครงการ  

เอกสารประชาสัมพันธ  

อ่ืน ๆ  

กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย :  การประชุมคณะกรรมการฯ  คร้ังที่.........วันที่.................. 

  การทบทวนพิจารณาแบบเรงดวน 

  

ผลการพิจารณา : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดพิจารณาแลว มีมติเห็นชอบใหดําเนนิการวิจัยในขอบเขตที่เสนอได 

อนุมัติ  ณ วันที่ ..... เดือน  .............  พ.ศ. ............... มีผลถึงวันที่ ......... เดือน.............. พ.ศ. ......... 
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กําหนดสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย  

[  ] ทุก 3 เดือน 

[  ] ทุก 6 เดือน 

[  ] ทุกป (ในกรณีนี้โปรดยื่นภายใน 30 วันกอนวันหมดอายุใบรับรอง) 

 

คณะกรรมการฯ ชุดนี้จัดตั้งและดําเนินการตาม GCPs และแนวทางจริยธรรมสากล กฎหมายและขอบังคับที่เก่ียวของ 

 

ลงชื่อ : ........................................................................... 

(ตําแหนงวิชาการ ..........................................................) 

ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

 

การปฏิบัติหลงัจากรับรอง 

1. หากจะแกไขเปลี่ยนแปลงในขอมูลสําหรับผูปวย/อาสาสมัคร หรือเอกสารยินยอมหรือโครงการวิจัย  

ตองขออนุมัติกอนเวนแตวาเปนเร่ืองเรงดวนเพื่อสวัสดิภาพของอาสาสมัคร 

2. หากมีขอมูลใหมหรือเหตุการณใด ๆ ที่อาจมีผลตออัตราสวนระหวางผลประโยชน/ความเสี่ยงของ 

การศึกษาวิจัย ใหรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโดยรีบดวน 

3. การเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงการวิจยั ตองแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคร้ัง 

4. ขอสงรายงานผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการ 

5. หากใกลระยะสิ้นสุดการอนุมัติแลว แตผูวิจัยยงัดําเนนิการไมแลวเสร็จ กรุณาสงรายงานความกาวหนา

โครงการวิจัย พรอมบันทึกขอขยายเวลา โดยระบุเหตุผลความจําเปนในการขยายเวลา พรอมทั้ง

ระยะเวลาที่ขอขยาย ทั้งนี้จะตองดําเนินการกอนที่จะสิน้สุดระยะเวลาการอนุมัติตามที่ระบุในเอกสาร

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 

AF 06-020 
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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 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 1 ของ 6 หนา 
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บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 022/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 3 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 วิธีบันทึกการติดตอสื่อสาร 4 

 6.2 ขอความในบันทึกการติดตอสื่อสาร 4 

 6.3 การดําเนินการกับเรื่องท่ีมีการติดตอสื่อสาร 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 4 

9 บันทึกประวัติ SOP 022/04.1 5 
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คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 
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 -372- 

1. วัตถุประสงค 

เพื ่อเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาที ่ส ํานักงานฯ ในการ

ติดตอสื่อสารกับผูวิจัย กรรมการฯ ผูใหทุนวิจัย อาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืน ๆ 

 

2. นิยามศัพท 

-ไมมี- 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดตอสื่อสารทุกประเภทท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จําเปนตองอาศัยการตัดสินใจท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยจากประธานกรรมการฯ/เลขานุการฯ 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ กรรมการฯ เลขานุการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ที่ดําเนินงานดานจริยธรรม

การวิจัย รับผิดชอบกรอกแบบบันทึกการสื่อสารทางโทรศัพท หรือการสื่อสารระหวางบุคคลที่เกี่ยวของกับ

โครงการศึกษาวิจัยท่ีผานมา ปจจุบัน หรือในอนาคต 

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 วิธีบันทึกการติดตอสื่อสาร 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/กรรมการฯ 

เลขานุการฯ/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 ขอความในบันทึกการติดตอสื่อสาร 

↓ 

ประธานกรรมการฯ/กรรมการฯ 

เลขานุการฯ/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การดําเนินการกับเรื่องท่ีมี 

การติดตอสื่อสาร 

ประธานกรรมการฯ/กรรมการฯ 

เลขานุการฯ/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 4 ของ 6 หนา 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 วิธีบันทึกการติดตอส่ือสาร  

วิธีบันทึกการสื่อสารที่เปนลายลักษณอักษร อาจทําไดหลายวิธี ไดแก การเขียนดวยลายมือ การพิมพ

ดวยคอมพิวเตอร หรือการพิมพไวในคอมพิวเตอร  

6.2 ขอความในบันทึกการติดตอส่ือสาร  

6.2.1 แบบบันทึกการสื่อสาร (AF 01-022) ควรประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้  

1) วันท่ีติดตอสื่อสาร และวิธีการสื่อสาร 

2) ขอมูลเก่ียวของกับโครงการวิจัย ไดแก รหัสโครงการวิจัย ผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย เปนตน 

3) ชื่อผูท่ีติดตอดวย พรอมท้ังท่ีอยู เบอรโทรศัพท หรือ อีเมล 

4) สรุปขอความสื่อสาร 

5) แผนการติดตามผล (ถามี) 

6) ลงนามผูบันทึกการสื่อสาร 

6.3 การดําเนินการกับเรื่องท่ีมีการติดตอส่ือสาร 

6.3.1 เก็บไวกับแฟมโครงการวิจัยนั้น ๆ 

6.3.2 เก็บในแฟมอ่ืน ๆ ตามเหมาะสม 

6.3.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บเอกสารไวเปนหลักฐาน 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-022 แบบบันทึกการสื่อสาร 

 

8. เอกสารอางอิง 

-ไมมี- 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 5 ของ 6 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 022/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 023/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 023/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 023/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 022/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 022/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 22 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 022/04.1 

บทท่ี 22 บันทึกการติดตอส่ือสาร 

(Communication Record) 
หนา 6 ของ 6 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 022/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 
1. แกไข version ของ SOP number 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-022 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -376- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการส่ือสาร 

 

วันที่ : 

วิธีสื่อสาร :  โทรศัพท   Fax   E-mail  บุคคล 

จาก (ชื่อ สกุล) : 

ถึง (ชื่อ สกุล) : 

อางถึงโครงการวิจัย : เร่ือง 

Protocol No. (Study Code:) :  

สรุปขอความสื่อสาร : 

 

 

 

 

 

 

การดําเนินการตอ :  ใหตอบกลับ  จะติดตอมาใหม 

 อ่ืน ๆ .................................................... 

วิธีใหตอบกลบั 

 โทรศัพท (หมายเลข........................)  โทรสาร (หมายเลข...........................) 

 E-mail ระบุ...........................................................................................  

 หนังสือเปนทางการ ระบุชือ่ ที่อยู...................................................................... 

 อ่ืน ๆ ....................................... 

ผูบันทึก :  

 

 

 

 

   

 



 

 

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 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 1 ของ 7 หนา 
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การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 024/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ                                                      วันที ่19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 2 ของ 7 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัย 4 

 6.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 4 

 6.3 การคนแฟมเอกสารโครงการวิจัย 4 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 024/04.1 6 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 3 ของ 7 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในเก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัยท่ีไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย และเสร็จสิ้นการวิจัยแลวใหปลอดภัยในขณะที่ยังคงเปดใหมีการทบทวนโดยผูตรวจสอบและผูตรวจ

เยี่ยมหรือผูมีอํานาจตามกฎหมาย 

 

2. นิยามศัพท 

เอกสารเชิงบริหารจัดการ เอกสารรวมถึงรายงานการประชุม และวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน ท้ังแฟมเกาและแฟมตนฉบับ 

แฟมโครงการวิจัยท่ีส้ินสุดแลว 

(Inactive Study Files) 

เอกสารโครงการว ิจ ัยและเอกสารสน ับสน ุน (เชน  

ตัวโครงการวิจัย สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เอกสาร

คําชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอม 

เอกสารโฆษณา ขอมูลผูวิจัยและสถานท่ีวิจัย) บันทึกการ

สื ่อสารและจดหมายโตตอบกับผู ว ิจัย รายงานตาง ๆ 

(รายงานความกาวหนา รายงานความปลอดภัย รายงาน

อาสาสมัครบาดเจ็บ รายงานประเมินทางวิชาการ) ซ่ึง

เกี ่ยวของกับโครงการวิจัยที ่อนุมัติโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร และรายงานการ

สิ้นสุดโครงการวิจัยไดรับการอนุมัติแลว 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดเก็บแฟมโครงการวิจัยและเอกสารเชิงบริหารจัดการไว 3 ป 

หลังเสร็จสิ้นการวิจัย เพื่อวาผูตรวจสอบและผูตรวจเยี่ยมสามารถขอดูได การขอสําเนาโดยผูมีอํานาจตาม

กฎหมายสามารถอนุญาตไดเม่ือจําเปน 

 

4. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และเลขานุการฯ มีหนาท่ีบริหารจัดการคือ เก็บรักษาและคนหาแฟมท่ีเก่ียวของ

กับเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ  

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 4 ของ 7 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัย 

↓ 

เลขานุการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การคนแฟมเอกสารโครงการวิจัย  เลขานุการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 ภายหลังจากไดรับเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

6.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และเลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

6.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แยกแฟมเอกสารโครงการท่ีสิ้นสุดการวิจัย ออกจากสวนเก็บแฟมเอกสาร

โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการอยู 

6.2 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

6.2.1 เก็บแฟมโครงการวิจัยในสวนที่เก็บแยกเปนสัดสวนและงายตอการคนหาเพื่อการตรวจสอบ  

ในหองที่ปลอดภัยและจํากัดผูที่เขาถึงขอมูล  โดยแฟมโครงการวิจัยประกอบดวยขอมูลโครงการวิจัยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของตั้งแตเสนอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมจนถึงรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  

6.2.2 เก็บรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัยตองเก็บไวอยางนอย 3 ป ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้น

สมบูรณแลว (ICH-GCP 3.4) 

6.2.3 เก็บรักษาแฟมเอกสารอิเล็กทรอนิกสในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร อยางนอย 3 ป ภายหลัง

จากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณแลว 

6.2.4 เมื่อครบกําหนดการรักษาเอกสาร เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการจัดทําหนังสือเสนอคณบดี

คณะพยาบาลศาสตร เพ่ือขออนุมัติทําลายเอกสาร 

6.3 การคนแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

6.3.1 ตระหนักวาเอกสารโครงการวิจัยเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

6.3.2 การขอคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื ่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ตองกรอกในแบบคําขอคนแฟมเอกสาร (AF 01-024) เปนลายลักษณอักษรและไดรับการลง

ลายมือชื่ออนุมัติจากประธานกรรมการฯ ระบุวันท่ีท่ีอนุมัติ  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 5 ของ 7 หนา 
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6.3.3 ผูรองขอคนเอกสารโครงการวิจัยยังตองลงลายมือชื่อในแบบบันทึก (AF 02-024) พรอมท้ัง 

ลงวันท่ีคน 

6.3.4 นําแฟมเอกสารกลับเขาท่ีเดิม 

6.3.5 บันทึกชื่อและลงลายมือชื่อผูขอคนเอกสารโครงการวิจัย พรอมทั้งวันที่รับ สงคืน และเก็บ

เอกสารในแบบการขอคนเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 02-024) 

 

7. ภาคผนวก 

AF 01-024 แบบคําขอคนแฟมเอกสาร 

AF 02-024 แบบบันทึกการขอคนเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

8. เอกสารอางอิง 

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 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 6 ของ 7 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 024/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 025/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 025/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 025/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 024/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 024/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 24 

3. เพ่ิมขอ 6.2 รายละเอียดการเก็บรักษา

เอกสารโครงการวิจัย 

4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 024/04.1 

บทท่ี 24 การเก็บและการคนเอกสารโครงการวิจัย 

(Archive and Retrieval of Document) 
หนา 7 ของ 7 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 024/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. แกไขเอกสารอางอิง  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. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-024 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -390- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบคําขอคนแฟมเอกสาร 

 

ชื่อโครงการวิจัย : 

 

รหัสโครงการวิจัย (study code) : 

ผูขอดู : วันที่ขอ : 

 ประธานคณะกรรมการฯ  เลขานุการคณะกรรมการฯ  กรรมการจริยธรรม  

 เจาหนาที่สาํนักงานจริยธรรมการวิจัย  ผูมีอํานาจตามกฎหมาย  อ่ืน ๆ……………………….….. 

วัตถุประสงคของการคนเอกสาร : 

 

 

 

 

 

 

 

ผูคนให : วันที่ : 

ผูสงคืน : วันที่ : 

ผูเก็บเขาที่เดิม : วันที่ : 

ผูอนุมัติ : วันที่ : 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-024 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -391- หนา 1 ของ 1 หนา 

แบบบันทึกการขอคนเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

# เอกสาร ผูขอดู วันที่ขอ ผูคนให ผูเก็บคืน วันที่คืน 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 025/04.1 

บทท่ี 25 การธํารงไวซ่ึงการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 
หนา 1 ของ 8 หนา 
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การธํารงไวซึ่งการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 

วันที่เร่ิมใช วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

แทนฉบับที ่ SOP 025/04.0 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 025/04.1 

บทท่ี 25 การธํารงไวซ่ึงการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 
หนา 2 ของ 8 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 4 

 6.1 การเขาถึงแฟมเอกสาร 4 

 6.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 4 

 6.3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 5 

 6.4 การบันทึกการทําสําเนาเอกสารและการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน 5 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 025/04.1 7 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 025/04.1 

บทท่ี 25 การธํารงไวซ่ึงการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 
หนา 3 ของ 8 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

วิธีดําเนินการมาตรฐานบทนี้มีไวเพื่อเปนแนวทางในการจัดการกับเอกสารตนฉบับและเอกสารสําเนา

เพ่ือปกปองความลับของเอกสารของคณะกรรมการฯ หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

 

2. นิยามศัพท 

เอกสาร หมายรวมถึง 

2.1 โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของ (เชน แบบบันทึกขอมูล เอกสารคํา

ชี้แจงสําหรับอาสาสมัคร/หนังสือแสดงความยินยอม สมุดบันทึกประจําวัน 

บันทึก ความเห็นของท่ีปรึกษาหรือผูทรงคุณวุฒิ 

2.2 เอกสารคณะกรรมการฯ (รายงานการประชุม, ขอแนะนําและผลการตัดสิน) 

หนังสือโตตอบ (ผูทรงคุณวุฒิ ผูตรวจสอบ อาสาสมัคร ฯลฯ) ในรูปแบบตาง 

ๆ เช น ข อม ูลบ ันทึกบนกระดาษ โทรสาร ไปรษณียอ ิ เล ็กทรอน ิกส 

(e-mail address) เทปเสียง เทปวิดีทัศน หรือแผนซีดี 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสาร การแจกจาย การเก็บรักษาเอกสาร 

ตาง ๆ ไดแก โครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หนังสือถึงผูทรงคุณวุฒิ ผูตรวจสอบ 

และสาธารณชน 

 

4. ความรับผิดชอบ 

ในการสําเนาเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทุกคนและเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รักษาความลับ

ตามปรากฏในขอตกลงรักษาความลับท่ีลงลายมือชื่อกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

สวนผูที่ไมเปนกรรมการฯ ท่ีตองการสําเนาเอกสาร ตองขออนุมัติจากประธานกรรมการฯ และให

เฉพาะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูรองขอในนามของบุคคลนั้น เพื่อธํารงไวซึ่งความลับของ

เอกสาร 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 025/04.1 

บทท่ี 25 การธํารงไวซ่ึงการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 
หนา 4 ของ 8 หนา 
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5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การเขาถึงแฟมเอกสาร 

↓ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การจัดแบงประเภทของเอกสาร 

ท่ีตองรักษาความลับ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

↓ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การบันทึกการทําสําเนาเอกสาร 

และการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การเขาถึงแฟมเอกสาร 

6.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ และยอมรับในขอ

ปฏิบัติตอไปนี ้

1) ลงลายมือชื่อในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทาง

ผลประโยชน กอนเริ่มการปฏิบัติงาน (AF 01-004) 

2) สามารถเขาถึงเอกสารทุกชนิดของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

3) สามารถรองขอเพื่อนําตนฉบับและสําเนาของเอกสารของสํานักงานจริยธรรมการวิจัย  

ไปใชเพ่ืองานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  

6.1.2 เม่ือตองการสําเนาเอกสารใด ๆ ใหติดตอกับเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

6.1.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูเขาคนแฟมเอกสาร 

6.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

เอกสารท่ีตองรักษาความลับแบงออกดังนี้ 

6.2.1 โครงการวิจัยและเอกสารที ่เกี ่ยวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล เอกสารคําชี ้แจงสําหรับ

อาสาสมัคร หนังสือแสดงความยินยอมการเขารวมโครงการวิจัย เปนตน 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 025/04.1 

บทท่ี 25 การธํารงไวซ่ึงการรักษาความลับ 

ของเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Maintaining Confidentiality of REC’s Document) 
หนา 5 ของ 8 หนา 
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6.2.2 เอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไดแก รายงานการประชุม ความคิดเห็นของ 

ท่ีปรึกษาอิสระ เปนตน 

6.2.3 หนังส ือและเอกสารติดต อ ไดแก หนังส ือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจ ัย หนังสือ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัท่ีติดตอผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย เปนตน 

6.3 การทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับ 

6.3.1 การทําสําเนาเอกสารจะกระทําไดตอเมื่อนําไปใชในงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เทานั้น 

6.3.2 กรรมการฯ เทานั้นท่ีสามารถรองขอเพ่ือทําสําเนาเอกสารท่ีตองรักษาความลับได สําหรับบุคคล

อ่ืนนอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะทําไดก็ตอเม่ือไดรับอนุญาตจากประธานกรรมการฯ 

และผูขอตองลงลายมือชื่อในขอตกลงรักษาความลับ 

6.3.3 อนุญาตใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เทานั้นท่ีเปนผูทําสําเนาเอกสาร 

6.3.4 มอบสําเนาเอกสารใหกรรมการฯ ผูรองขอและเก็บเอกสารตนฉบับเขาแฟมเดิมโดยทันที 

6.4 การบันทึกการทําสําเนาเอกสารและการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน 

6.4.1 เจาหนาที่สํานักงานฯ บันทึกการทําสําเนาเอกสารตนฉบับ (AF 02-025) และเก็บบันทึกไวท่ี

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.4.2 การขอสําเนาเอกสารโดยบุคคลอ่ืน เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองบันทึกในแบบบันทึกคําขอสําเนา

เอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 01-025) และหลังใหสําเนาเอกสารแกผูขอแลว ตองลงแบบ

บันทึกการทําสําเนาเอกสารตนฉบับ (AF 02-025) ซ่ึงจะเก็บไวในแฟมเอกสารตนฉบับ  

6.4.3 ตองเก็บไวกับแฟมเอกสารตนฉบับ  

6.4.4 แบบบนัทึกการทําสําเนาเอกสารไมใชเอกสารท่ีตองรักษาความลับและสามารถขอตรวจสอบได 

6.4.5 แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสารเปนเอกสารท่ีตองเก็บรักษา 

การบันทึกการทําสําเนาและการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลน เจาหนาท่ีฝายเทคโนโลยีสารสนเทศใน

ระดับสวนงาน ตองอาน เขาใจ และยอมรับในขอปฏิบัติตอไปนี้ 

1) ลงลายมือชื่อในเอกสารขอตกลงรักษาความลับกอนเริ่มการปฏิบัติงาน (AF 01-004) 

2) บริหารจัดการโครงสรางองคประกอบระบบเครือขายคอมพิวเตอร (Network Infrastructure) 

3) จัดทําแผนปรับปรุงประสทิธิภาพและการบํารุงรักษาระบบเครือขายคอมพิวเตอรของคณะฯ  

แผนปรับปรุงและบํารุงรักษาฯ มีดังนี ้
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3.1)  ดําเนินการสํารองขอมูลเครื่องแมขายสารสนเทศของคณะฯ  มี การจัดทําระบบสํารอง

ขอมูลแบบอัตโนมัติ  ทํางานเปนประจําทุกวัน โดยใชโปรแกรม Veem Backup ทําการสํารองขอมูลในสวนท่ี

เพิ่มเติมเขามา เก็บไวในอุปกรณจัดเก็บขอมูลบนระบบเครือขาย (Network Attach Storage [NAS]) ในชวง

เวลา 02.00 น. 

3.2) ตรวจสอบความสมบูรณของกระบวนการสํารองขอมูลในชวงเวลาประมาณ 08.30 น. ถึง 

09.30 น. ซ่ึงระบบนี้หากคณะฯ มีความจําเปนตองกูคืนระบบจะสามารถเลือกขอมูลยอนหลังได 7 วัน 

3.3) ดําเนินการสํารองขอมูลเพิ่มเติมแบบ manual เดือนละ 1 ครั้ง เปนการคัดลอกโปรแกรม

และฐานขอมูล ออกมาจัดเก็บไวในอุปกรณ External Hard disk ซึ่งจัดเตรียมไวโดยเฉพาะ และเก็บไวในตูท่ี

จํากัดการเขาถึงขอมูล 
 

7. ภาคผนวก 

AF 01-004 ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

AF 01-025 แบบบันทึกคําขอสําเนาเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

AF 02-025 แบบบันทึกการทําสําเนาจากเอกสารตนฉบับ 
 

8. เอกสารอางอิง 

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 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 026/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 026/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และ หัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 026/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 025/ 

04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 

SOP 025/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 25 

3. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-

ศาสตร 

4. เพ่ิมการเขาถึงแฟมเอกสารออนไลนโดย

เจาหนาท่ีฝายเทคโนโลยีสารสนเทศท้ัง

ระดับสวนงานและระดับมหาวิทยาลัย
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

จะตองลงนามเพ่ือรักษาความลับของ

เอกสาร 

5. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 

ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ

ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี

เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

SOP 025/ 

04.1 

19 พฤศจิกายน 

2564 

1. แกไข version ของ SOP number 

2. ขอ 6.4 เพ่ิมรายละเอียดของการบันทึก

การทําสําเนาและการเขาถึงแฟมเอกสาร

ออนไลน โดยเจาหนาท่ีฝายเทคโนโลยี

สารสนเทศในระดับสวนงาน 

3. แกไขเอกสารอางอิง  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. 

ใหเปนฉบับปจจุบนั 
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ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย/การขัดแยงทางผลประโยชน 

(Confidentiality/Conflict of Interest Agreement) 

 

 ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ ในฐานะท่ีเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม ตกลงท่ีจะไมใชขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลเพ่ือผลประโยชนสวนตัว และไม

เปดเผยขอมูลนี้ตอบุคคลท่ีสาม (นอกเหนือไปจากท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติหนาท่ี) รวมท้ังไมทําสําเนาหรือ

ทําซ้ําขอมูลเหลานี้ในทุกวิธีการ เวนแตในสวนท่ีตองกระทําเนื่องจากกฎหมาย ขอบังคับหรือคําสั่งศาล หรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย 

 

 ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคล หมายถึง ขอมูลหรือวัสดุตาง ๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูใหทุน

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  

ไมวาจะเปนปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร การเงิน 

ยุทธศาสตร การตลาด สินคา ขอมูลท่ีเปนความลับและสวนบุคคลยังรวมถึงขอมูลท่ีเก่ียวของกับคาจาง 

คาตอบแทนและขอมูลเก่ียวกับฐานะเงินเดือน ข้ันตอนทางคอมพิวเตอร โปรแกรมและรหัส ลายชื่อและสิทธิ

ประโยชน ขอมูลทางการเมือง แผนงานและโครงการท่ีอยูในระหวางดําเนินการ ขอมูลท่ีเปนความลับและสวน

บุคคลหมายถึงขอมูลท่ีกลาวมาแมวาจะไมไดกําหนดไวอยางชัดเจน ในการประชุมแตละครั้งหรือโดยการกํากับ

ดูแลของคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาตกลงท่ีจะทําลายหรือสงคืนเอกสารซ่ึงจัดสงมาใหขาพเจา หรือ

ดําเนินการโดยขาพเจาซ่ึงเก่ียวของกับกิจกรรมของขาพเจาท่ีคณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

รวมถึงเอกสารทุกประเภทท่ีมีขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ตัวบุคคลท่ีเปนหรือจะเขาเปนอาสาสมัครได 

 

 ขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ไมรวมถึงขอมูลท่ี ก) อยูในการครอบครอง เปนหลักฐานโดยการ

บันทึกของขาพเจา ข) สามารถเขาถึงไดโดยสาธารณะโดยมิใชความผิดของขาพเจา ค) ขาพเจาไดรับจากบุคคล

ท่ีสามอยางถูกตองตามกฎหมายและดวยความสุจริต เม่ือขาพเจาถูกบังคับโดยกฎหมายหรือคําสั่งศาลหรือ

คําสั่งมหาวิทยาลัย เพ่ือจะเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและท่ีเปนความลับ ขาพเจาจะแจงใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบโดยทันทีถึงเหตุการณนี้ โดยไมเกิน 2 วัน ทําการปกตินับแตท่ีไดรับแจง

ถึงคํารองขอ ขาพเจาตกลงท่ีจะรวมมือกับคณะพยาบาลศาสตร ถาคณะฯ ตองการท่ีจะใชคําสั่งใด ๆ เพ่ือ

ปกปอง 

 

 ขาพเจาเขาใจวา คณะพยาบาลศาสตร มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปองกัน

การใชท่ีไมไดรับอนุญาต และการเปดเผยขอมูลสุขภาพท่ีสามารถบงชี้ถึงผูหนึ่งผูใด ถาขาพเจาไดรับขอมูลทาง

สุขภาพท่ีสามารถบงชี้เก่ียวกับอาสาสมัครหรือผูท่ีจะมาเปนอาสาสมัคร หรือผูหนึ่งผูใดซ่ึงเชื่อมโยงกับหนาท่ีใน
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ฐานะกรรมการในคณะฯ ขาพเจาตกลงท่ีจะไมเปดเผยหรือปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้กับบุคคลใดท่ี

ปราศจากความจําเปนในการรับรูรวมถึงเจาหนาท่ีในมหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะกรรมการอ่ืน เพ่ือนและ

ครอบครัว ขาพเจาตกลงดวยวาจะไมปรึกษาหารือดวยขอมูลเหลานี้เม่ือมีผูหนึ่งผูใดสามารถรับฟงการสนทนา 

เชน ในระหวางทางเดิน ลิฟต ภัตตาคาร หรือการพบปะทางสังคม ขาพเจาจะเก็บเอกสารซ่ึงมีขอมูลสุขภาพ

สามารถบงชี้ตัวบุคคลฯ ในสภาพท่ีปลอดภัย และจะเคลื่อนยายจากสถานท่ีท่ีอาจไมสามารถเก็บเปนความลับ 

เชน หองประชุม สถานท่ีท่ีมีเครื่องถายเอกสาร 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การละเมิดขอตกลงจะทําความเสียหายอยางฉับพลันและไมอาจเยียวยาไดใหเกิด

ข้ึนกับคณะพยาบาลศาสตร ขาพเจาเขาใจวาเปนหนาท่ีท่ีจะปฏิบัติตามขอตกลงนี้ตอไป แมวาการปฏิบัติหนาท่ี

จะสิ้นสุดลง ทางคณะฯ สงวนสิทธิท่ีจะแกไขขอตกลงอันเปนเหตุมาจากเง่ือนไขของกฎหมาย ขอกําหนดหรือ

ธุรกิจท่ีเปลี่ยนแปลงไป 

 

 ขาพเจาเขาใจวา การนําโครงการวิจัยใด ๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมใด ๆ เพ่ือสงเสริม

การศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระทําไดภายใตการรักษาความลับโดยไมมีตัวบงชี้ถึงผูวิจัย การ

เสียหายตอการดําเนินการวิจัยของเจาของโครงการวิจัย และสิทธิประโยชนจากโครงการวิจัย และหากจําเปนท่ี

จะตองแจกจายเปนเอกสารกรณีศึกษาตองดัดแปลงเพ่ือรักษาความลับดังขางตน ท้ังนี้ขาพเจาเขาใจวาเอกสาร

ท่ีนําไปเปนกรณีศึกษาตองขอความเห็นชอบจากเลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

การขัดแยงทางผลประโยชน  

เปนท่ีตระหนักกันดีวาโอกาสท่ีจะเกิดการขัดแยงทางผลประโยชนมีเสมอ แตเชื่อวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยและประธาน จะจัดการประเด็นขัดแยงเพ่ือยังผลตอการปกปองอาสาสมัคร คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มีนโยบายวากรรมการไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินอนุมัติการวิจัยใด ๆ ท่ี

กรรมการทานนั้นมีความขัดแยงทางผลประโยชนเวนแตจะเพียงใหขอมูลตามท่ีคณะกรรมการรองขอ 

 

ขาพเจา ผูลงนามทายเอกสารนี้ จะเปดเผยตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยทันที หากขาพเจามีความสัมพันธกับขอเสนอโครงการวิจัยใด ๆ ท่ียื่นเสนอ

ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ และจะเวนจากการอภิปรายหรือใหขอแนะนําเก่ียวกับขอเสนอ

โครงการวิจัยนั้น 



 
 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-004 
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ขาพเจา ………………………………………... ไดอานและยอมรับขอความและเง่ือนไขในขอตกลงนี้ 

 

 

 

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

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

กรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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

 

 

 

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

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

เลขานุการกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

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



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-025 
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แบบบันทึกคําขอสําเนาเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 

# เอกสารที่ขอสําเนา 
จํานวน

สําเนา 
ผูรับสําเนา ลายเซ็น 

ชื่อยอ

เลขานุการ 
วันที่ 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 02-025 
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แบบบันทึกการทําสําเนาเอกสารตนฉบับ 

 

ชื่อเอกสาร:………………………………..………………………………………………………………………………………………...………….………………. 

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

 

# ผูรับสําเนา 
จํานวน

สําเนา 
เหตุผลการขอ ลายเซ็นผูรับ 

ชื่อยอ

เลขานุการ 
วันท่ี 

       

       

       

       

       

       

       

       

หมายเหตุ :  บันทึกน้ีควรแนบไวกับตนฉบับ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 1 ของ 9 หนา 
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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 

 

ผูจัดทํา คณะกรรมการพัฒนาวิธีดําเนินการมาตรฐาน วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

 

ผูอนุมัติ  วันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 

 (ผูชวยศาสตราจารย ดร.ธานี แกวธรรมานุกูล) 

 คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 2 ของ 9 หนา 
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สารบัญ 

 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 นิยามศัพท 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 4 

6 รายละเอียดการดําเนินการ 5 

 6.1 การรับแจงการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 5 

 6.2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 5 

 6.3 การตอนรับคณะกรรมการการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 6 

 6.4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 6 

 6.5 การเก็บรายงานผลการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 6 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 026/04.1 8 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 3 ของ 9 หนา 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการเตรียมตัวรับการตรวจเยี่ยม ตรวจสอบ และตรวจเยี่ยมการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

 

2. นิยามศัพท 

การตรวจเย่ียม (Survey) การประเมินคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

โดยองคกรท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยื่นขอรับการ

ตรวจเยี่ยม 

การตรวจสอบ (Audit) การประเมินกระบวนการอนุมัติโครงการวิจัยและเอกสาร

อยางเปนระบบและโดยอิสระเพ่ือตรวจสอบวากระบวนการ

ทบทวนพิจารณาและการอนุมัติโครงการวิจัยมีการ

ดําเนินการ มีการบันทึกขอมูล และมีการรายงานอยาง

ถูกตองตรงตามวิธีดําเนินการมาตรฐานท่ีกําหนด และ

เปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดแก การ

ปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกท่ีดีของ International Conference 

on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) 

หรือ ICH-GCP, Declaration of Helsinki และระเบียบ

ขอบังคับท่ีเก่ียวของ 

การตรวจตรา (Inspection) ปฏิบัติการโดยผู มีอํานาจหนาที ่ในการทบทวนเอกสาร 

สถานที่ บันทึก และทรัพยากรอื่น ๆ ซึ่งผูตรวจเยี่ยมเห็นวา

เกี่ยวของกับการทดลองทางคลินิก และอาจดําเนินการท่ี

สถานที่ดําเนินการวิจัย สถานที่ของผูใหทุนวิจัย และ/หรือ 

องคกรที่รับทําวิจัยตามสัญญา สํานักงานจริยธรรมการวจิัย 

หรือท่ีอ่ืน ๆ ตามผูตรวจเยี่ยมเห็นเหมาะสม 

 

3. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจาหนาท่ี

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) 
หนา 4 ของ 9 หนา 
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4. ความรับผิดชอบ 

ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ตองปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐานบทนี้ และเตรียมพรอมในการเตรียม

เอกสาร และตอบคําถามระหวางการประเมิน ตรวจเยี ่ยม ตรวจสอบ หรือตรวจตราของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยั และแขกรับเชิญ  

 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

ข้ันตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 การรับแจงการตรวจเยี่ยม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

ประธานกรรมการฯ  

หรือ คณบดีคณะพยาบาลศาสตร 

2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การตอนรับคณะกรรมการตรวจเยีย่ม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

 

ประธานกรรมการฯ/ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย/ 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ 

/เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

5 การเก็บรายงานผลการตรวจเยี่ยม/ 

ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

  



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 5 ของ 9 หนา 
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6. รายละเอียดการดําเนินการ 

6.1 การรับแจงการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.1.1 ประธานกรรมการฯ ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม การ

ตรวจสอบ และการตรวจตรา 

6.1.2 ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ รับทราบกําหนดการตรวจสอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัตรวจสอบ 

6.1.3 ประธานกรรมการฯ แจงกําหนดการตรวจเยี่ยมใหเลขานุการฯ และคณบดีคณะพยาบาลศาสตร

ทราบ 

6.1.4 ประธานกรรมการฯ มอบหมายใหเลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู ช วย

เลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมความพรอมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา  

6.2 การเตรียมรับการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.2.1 ศึกษารายการเตรียมความพรอมเพื ่อขอรับการตรวจเยี ่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา ใชแบบ

รายการสําหรับเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา (AF 01-026) 

6.2.2 ดําเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจสอบ 

6.2.3 อานทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

6.2.4 ตรวจสอบเอกสารตาง ๆ ไดรับการเก็บรักษาไวอยางเปนระเบียบเพ่ือจะไดคนหาไดอยางรวดเร็ว  

6.2.5 ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ตอไปนี้ 

1) อัตตประวัติและประวัติการฝกอบรมของกรรมการฯ 

2) บันทึกการยื่นขออนุมัติโครงการ 

3) บันทึกประเมินโครงการวิจัย 

4) บันทึกการสื่อสาร 

5) ระเบียบวาระการประชุม รายงานการประชุม และหนังสือตอบรับการขอเขารับการ

ตรวจประเมิน 

6) แฟมโครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการอยู 

7) รายงานความกาวหนา และรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

6.2.6 เตรียมหองประชุมและอุปกรณท่ีตองใช 

6.2.7 แจงวันเวลาของการตรวจสอบ พรอมท้ังนัดหมายคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ  

ผูชวยเลขานุการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือเขารวมการตรวจสอบ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 6 ของ 9 หนา 
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6.3 การตอนรับคณะกรรมการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.3.1 ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และ

เจาหนาที่สํานักงานฯ ตอนรับและนําคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา มายังหองประชุมท่ี

เตรียมไว  

6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เขารวมในการประชุม 

6.3.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราแจงวัตถุประสงคและระบุ

สิ่งท่ีตองการตรวจสอบ 

6.3.4 ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราดวยความสุภาพ ชัดเจน 

และตรงประเด็น  

6.3.5 คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือแฟมเอกสารที่คณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา

รองขอ 

6.3.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ จดบันทึกคําวิจารณ

และขอเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

6.4.1 เลขานุการฯ และผู ชวยเลขานุการฯ นําเสนอรายงานสรุปผลการตรวจสอบในที ่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 

6.4.2 ประธานกรรมการฯ ดําเนินการอภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 

6.4.3 ดําเนินการปรับปรุงแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

6.4.4 ดําเนินการตรวจสอบภายใน 

6.4.5 ประเมินผลจากการตรวจสอบติดตามภายใน 

6.4.6 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตราการทํางานของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/

ตรวจสอบ/ตรวจตราการทํางาน ตอประธานกรรมการฯ 

6.5 การเก็บรายงานผลการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.5.1 เก็บรายงานผลการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/

ตรวจตรา ในแฟม “การตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา” 

6.5.2 เอกสารสรุปผลจากการตรวจสอบติดตามภายใน 

 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 7 ของ 9 หนา 
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7. ภาคผวก 

AF 01-026 รายการสําหรับเตรียมรับการตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

8. เอกสารอางอิง 

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


 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 8 ของ 9 หนา 
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9. บันทึกประวัติ SOP 026/04.1 

 

ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 027/ 

01.1 

22 ตุลาคม 2556 1. แกไข bullet เปน Numerical list 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 027/ 

03.0 

12 กุมภาพันธ 2559 1. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ศาสตราจารย 

(เชี่ยวชาญพิเศษ) ดร.วิภาดา คุณาวิกติกุล 

2. แกไขปกวิธีดําเนินการมาตรฐานแตละบท 

3. สารบัญหัวขอ 5 และหัวขอ 6 

4. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและใช

คําใหสม่ําเสมอ 

5. ปรับการเขียนใหเรียงลําดับและเขาใจงาย 

คณะกรรมการ

พัฒนาวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

FONEC 027/ 

03.1 

15 สิงหาคม 2559 1. แกไข version ของ SOP number 

2. เพ่ิมบันทึกประวัติการแกไขวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. เพ่ิมผูชวยเลขานุการฯ ในหัวขอความ

รับผิดชอบ แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

รายละเอียดการดําเนินการ 



 

 

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
SOP 026/04.1 

บทท่ี 26 การตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

การทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(Survey, Audit and Inspection of the REC) 
หนา 9 ของ 9 หนา 
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ผูจัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี สวนท่ีแกไขหลัก 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 026/ 
04.0 

30 เมษายน 2564 1. แกไข version ของ SOP number เปน 
SOP 026/04.0 

2. แกไขบท เปนบทท่ี 26 
3. ปรับเอกสารอางอิงใหเปนฉบับปจจุบัน

และเพ่ิมเอกสารอางอิงใหทันสมัย 
4. แกไขชื่อผูอนุมัติ คือ ผศ.ดร.ธานี  

แกวธรรมมานุกูล คณบดีคณะพยาบาล-
ศาสตร 

5. ตรวจสอบภาษาและคําใหถูกตองและ
สม่ําเสมอ 

6. ปรับลําดับเอกสารแบบฟอรม (AF Form) 
ใหสอดคลองกับรายละเอียดการ
ดําเนินการ และนําเอกสารแบบฟอรมท่ี
เดิมแยกเลมมาใสรวมในเลมวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน เพ่ือใหงายตอการดําเนินการ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีดําเนินการ
มาตรฐาน 

SOP 026/ 
04.1 

19 พฤศจิกายน 
2564 

1. แกไข version ของ SOP number 
2. แกไขเอกสารอางอิง  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. 
ใหเปนฉบับปจจุบนั 

 



  

สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม 

AF 01-026 

 

Form version 04.1 November 19, 2021 -414- หนา 1 ของ 1  หนา 

รายการสําหรับเตรียมรับการตรวจเย่ียม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา 

 

  Survey    Audit   Inspection วันที่ : 

กําหนดวันตรวจเยี่ยม/ตรวจสอบ/ตรวจตรา:  

ตองการลามหรือไม ? ถาตองการจะจัดใหไดหรือไม ?   ใช   ไมใช 

ทบทวน SOPs และบนัทึกรายละเอียดของการละเลยหรือ

เบี่ยงเบนใด ๆ และเหตุผล  

 

ตรวจแฟมเอกสารดูวาเซ็นชื่อทกุแหงแลวหรือไม   

 อัตตประวัติและประวัติการฝกอบรมของกรรมการ 

 บันทึกการยืน่ขออนุมัติ  

 บันทึกการประเมินโครงการวิจัย  

 บันทึกการสื่อสาร  

 การอนุมัติสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

 ระเบียบวาระการประชุมและจดหมายแจงผลการ

พิจารณา  

 แฟมโครงการวิจัยที่กําลงัดําเนนิการอยู 

 รายงานความกาวหนาและสิน้สดุโครงการ 

 แฟมโครงการวิจัยที่ดําเนินการเสร็จสิ้นแลว 
 

 

มีเอกสารขาดหายไปจากแฟมหลักหรือไม  

บุคลากรหรือกรรมการที่วางจะใหสัมภาษณ  บอกวัน เวลา  

มีการเตรียมการอะไรบางสาํหรับกรณีที่กรรมการตรวจสอบ/
ตรวจเยีย่มสําเนาเอกสาร 

 

ผูกรอกรายการ : …………………………………………. วันที่ : ……………………. 
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