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	 ประเทศไทย มุ่งมั่นจะพัฒนางานวิจัยทางคลินิก และการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ให้มีมาตรฐานในระดับสากล และ 
สามารถแข่งขนักบันานาประเทศได้ โดยอยูบ่นพืน้ฐานของจริยธรรมและหลักวชิาการท่ีเหมาะสม ซ่ึงเป็นหน้าท่ีหลกัของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่ต้องพิจารณาโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด รอบคอบ เพื่อปกป้อง 
สิทธิศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และให้ความเป็นธรรมแก่อาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยปฏิบัติต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม
วิจัยในหลักความเคารพในบุคคล หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย และหลักความยุติธรรม
	 กระทรวงสาธารณสขุมุง่หมายทีจ่ะพัฒนาระบบบรหิารจดัการงานจรยิธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ของหน่วยงาน
ในกระทรวงสาธารณสขุให้มคีวามเป็นมาตรฐาน มปีระสิทธภิาพ จึงได้จัดท�ำต้นแบบมาตรฐานการปฏบิติังาน (Standard 
Operatng Procedures : SOP) ส�ำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 1 
ขึ้นในปี พ.ศ. 2558 ต่อมาในปี พ.ศ. 2561 ได้น�ำ SOP มาปรับปรุงให้ทันสมัยขึ้น สอดคล้องกับระบบรับรองคุณภาพคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ�ำสถาบัน หรือ NECAST (National Ethics Committee Accreditation 
System in Thailand) ซึ่งหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขสามารถน�ำไปปรับใช้ได้ตามบริบทของหน่วยงาน
	 ขอขอบคุณส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข ส�ำนักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ผู้ทรงคุณวุฒิ/ผู้เชี่ยวชาญระดับกระทรวงและระดับกรม ผู้แทน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับกรม/โรงพยาบาล/ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดและผู้ท่ีเกี่ยวข้องทุกท่านท่ีมี 
ส่วนร่วมในการทบทวนและปรับปรุงมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
กระทรวงสาธารณสุข (Template for Developing Standard Operating Procedures for Human Research  
Ethics Committee, Ministry of Public Health) ซ่ึงเป็นฉบบัที ่2 โดยจะน�ำมาใช้แทนต้นแบบมาตรฐานการปฏิบตังิาน 
(SOP) ฉบับที่ 1 ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2561 เป็นต้นไป ทั้งนี้คาดหวังว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วกบัมนษุย์ 
และผูเ้กีย่วข้องของหน่วยงานสงักดักระทรวงสาธารณสุข จะได้รับประโยชน์จากแนวทางและหลักการท่ีก�ำหนดใน SOP 
ในการเพิม่ประสทิธภิาพการพจิารณารบัรองโครงร่างการวจิยัให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล และปลอดภยัต่ออาสาสมัคร 
ที่เข้าร่วมงานวิจัย

		  (แพทย์หญิงมยุรา กุสุมภ์)
		  เลขานุการรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
		  31 สิงหาคม 2561
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	 นโยบายไทยแลนด์ 4.0 และยุทธศาสตร์การวิจัยของชาติ ฉบับที่ 9 (พ.ศ. 2560 - 2564) ได้ก�ำหนดทิศทางการ 
พฒันางานวิจัยและนวตักรรมของหน่วยราชการและกระทรวงสาธารณสขุ โดยการเร่งส่งเสรมิการวจิยัและพฒันาเพือ่ให้ 
บรรลเุป้าหมายและสนองตอบต่อประเดน็เร่งด่วนตามยทุธศาสตร์และแผนการพัฒนาประเทศ และภารกจิของหน่วยงาน 
เพื่อให้เกิดการวิจัยและพัฒนาเพิ่มข้ึนอย่างต่อเนื่อง โดยก�ำหนดให้หน่วยงานและนักวิจัยผลิตผลงานวิจัย องค์ความรู ้
นวัตกรรม และเทคโนโลยีจากงานวิจัยทั้งการวิจัยพื้นฐาน การวิจัยและพัฒนา และการวิจัยเพื่อพัฒนางานประจ�ำที่มี 
คุณภาพและปริมาณ ในปัจจุบันประเทศต่างๆ ทั่วโลก โดยเฉพาะประเทศพัฒนาแล้วและประเทศก�ำลังพัฒนา มีการ 
ออกกฎหมายเก่ียวกับสิทธิมนุษยชนในหลายๆ ด้าน รวมทั้งด้านการท�ำวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โดยออกกฎระเบียบและ 
แนวปฏิบัติในการท�ำวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และผลักดันให้ประเทศก�ำลังพัฒนาปฏิบัติตาม เช่น ในการผลิตยาหรือการ 
จดสิทธิบัตรยา การตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการท่ีเกี่ยวกับการท�ำวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ท�ำให้งานวิจัยทางคลินิกและทาง 
สังคมศาสตร์ที่เก่ียวข้องกับสุขภาพจ�ำเป็นจะต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ 
มนษุย์ก่อน ท้ังนีค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนุษย์ มีความส�ำคญัในการก�ำกบัดแูลด้านจรยิธรรมให้มคีณุภาพ
มาตรฐานและมีการติดตามดูแลงานวิจัยอย่างต่อเนื่อง ตั้งแต่ก่อนเริ่มด�ำเนินการวิจัย ระหว่างด�ำเนินการวิจัย และหลัง 
เสร็จสิ้นการวิจัย โดยอาสาสมัครที่เข้าร่วมงานวิจัยจะได้รับการคุ้มครองดูแลทั้งด้านศักดิ์ศรี สิทธิและความปลอดภัย  
รวมทั้งความเป็นอยู่ที่ดี อย่างถูกต้อง เหมาะสมตามหลักจริยธรรมสากล
	 กระทรวงสาธารณสุข ได้มุ่งพัฒนาหลักเกณฑ์ของหน่วยงาน องค์กร สถาบัน และบุคคลากรที่เกี่ยวข้องกับการ 
วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ให้มีคุณภาพมาตรฐาน สามารถเป็นเครื่องมือ กลไก และท�ำหน้าที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยเกี่ยวกับ 
มนุษย์ได้อย่างถูกต้อง เหมาะสม ตามหลักจริยธรรมสากลของการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โดยในปีงบประมาณ 2558 ได้ 
จัดท�ำแนวปฏิบัติวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating Procedures; SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ กระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 1 ขึ้น และต่อมาได้มีการปรับปรุง SOP ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2561) ขึ้น 
เพือ่ให้มคีวามทันสมยัและสอดคล้องกบับรบิททีม่กีารเปล่ียนแปลงไป ทัง้นี ้กระทรวงสาธารณสุขมุง่หวงัว่า คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ สังกัดกระทรวงสาธารณสุข จะมีการใช้ SOP ฉบับที่ 2 เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน 
ต่อไป

		  (นายแพทย์โอภาส การย์กวินพงศ์)
		  รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข
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	 จากนโยบายไทยแลนด์ 4.0 การพัฒนาขีดความสามารถงานวิจัยทางคลินิกของประเทศ โดยเฉพาะงานวิจัย 
ทางคลินิกที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ให้ได้มาตรฐานสากล เป็นสิ่งที่ประเทศต้องให้การสนับสนุนในด้านการลงทุนพัฒนาทั้ง 
ในด้านโครงสร้างพืน้ฐาน ศกัยภาพของนกัวจิยั รวมท้ังระบบสนบัสนนุ เพ่ือให้นกัวจัิยสามารถด�ำเนนิงานวจัิยท่ีตอบโจทย์ 
ทีย่งัเป็นปัญหาในสงัคมได้ ในขณะเดยีวกนัในด้านการพัฒนาหลักเกณฑ์และวธิดี�ำเนนิงานด้านจริยธรรมการวิจัยเกีย่วกบั 
มนุษย์ก็ต้องมีการพัฒนาและด�ำเนินการควบคู่กันไป เพื่อให้สอดคล้องและสมดุลกับมาตรฐานของประเทศและในระดับ 
สากล
	 งานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เป็นกลไกหนึ่งที่มีความส�ำคัญในการพัฒนางานวิจัยทางคลินิกและ
นวัตกรรมสุขภาพตามนโยบายไทยแลนด์ 4.0 ของทางรัฐบาล และแม้ว่าขณะนี้ประเทศไทยมีการพัฒนาและด�ำเนินงาน
ด้านงานวิจัยในมนุษย์หลายรูปแบบ แต่ในด้านการจัดการเพื่อให้เกิดระบบพิจารณาการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่มีคุณภาพ
และมาตรฐาน ตลอดจนสามารถเกิดระบบที่เป็นศูนย์กลางการรับรองจริยธรรมงานวิจัยที่เป็นที่ยอมรับ โดยเฉพาะงาน
วิจัยที่เป็น clinical trial ระยะต่างๆ และงานวิจัยที่มีลักษณะเป็นสหสถาบัน (multi-centre) นั้น ยังมีอุปสรรคอยู่
หลายประการ
	 กระผมมัน่ใจว่า ต้นแบบเพือ่จดัท�ำมาตรฐานการปฏบิติังานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2561 นี้ จะเป็นอีกส่วนหนึ่งที่ช่วยยกระดับ และปรับความเข้าใจเรื่องจริยธรรม
งานวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ให้กับนักวิจัยและผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ช่วยเพิ่มมาตรฐานจริยธรรม
งานวิจัย และท�ำให้การจัดการขอรับการพิจารณาจริยธรรมงานวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีประสิทธิภาพมากขึ้น รวมทั้งลด
ระยะเวลาและความซ�้ำซ้อนของการยื่นขอจริยธรรมลงได้ในอนาคตอันใกล้นี้

		  (นายแพทย์นพพร ชื่นกลิ่น)
		  ผู้อ�ำนวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข

ค�ำนิยม

ค



	 ภายใต้นโยบายไทยแลนด์ 4.0 ของรัฐบาล และการสนับสนุนงานวิจัยทางคลินิกของกระทรวงสาธารณสุข 
การด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขต้อง
ด�ำเนินการอย่างเป็นระบบและมีคุณภาพในระดับท่ีได้รับการยอมรับตามมาตรฐานของประเทศและในระดับสากล 
ดังนั้น กระบวนการทุกขั้นตอนการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ จะต้องมีการก�ำหนดและเขียนเป็นลายลักษณ์อักษร 
เพือ่อธบิายรายละเอยีดให้ผูใ้ช้และผูท้ีเ่กีย่วข้องกบัการพิจารณาจริยธรรมการวจัิยเก่ียวกบัมนษุย์ได้เข้าใจและปฏบิตัไิปใน 
แนวทางทีส่อดคล้องกนั ด้วยเหตผุลดงักล่าว กระทรวงสาธารณสุขโดยส�ำนกัวชิาการสาธารณสุข และสถาบนัวจัิยระบบ 
สาธารณสขุ (สวรส.) จงึได้จดัท�ำต้นแบบเพือ่จดัท�ำมาตรฐานการปฏบิติังานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบั 
มนุษย์ (SOP) กระทรวงสาธารณสุข เพื่อให้คณะกรรมการฯ และผู้รับผิดชอบงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุขโดยเฉพาะคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ระดับจังหวัดและระดับเขตสุขภาพได้น�ำไปใช้ 
เป็นต้นแบบในการจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ตามบริบทของ
แต่ละหน่วยงาน ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขได้มีการจัดท�ำต้นแบบฉบับแรกตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 ซึ่งขณะนี้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ระดับจังหวัดเกือบทุกแห่งได้น�ำไปประยุกต์ใช้เป็นมาตรฐานการปฏิบัติงานของหน่วยงานเป็นระยะเวลา 3 ป ี
แล้ว จึงเห็นควรมีการทบทวน และพัฒนาต้นแบบเพื่อจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ (SOP) กระทรวงสาธารณสขุให้สามารถปฏิบติัได้ตามความเหมาะสมและตามบริบทท่ีเปล่ียนแปลงไป 
สามารถปกป้องสิทธิศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีและอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย
	 ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงเป็นหน่วยงานรับผิดชอบในการพัฒนา 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ระดับเขตและระดับจังหวัดได้แต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนาต้นแบบเพื่อจัดท�ำมาตรฐาน 
การปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ (SOP) กระทรวงสาธารณสขุ อนัประกอบด้วยตัวแทนจากคณะกรรมการ 
จรยิธรรมการวจิยัระดบัจงัหวดัเขตละ 2 คน และผู้แทนจากกรมวชิาการจ�ำนวนหนึง่ ท�ำหน้าท่ีทบทวนปรับปรุงต้นแบบ 
SOP ฉบับที่ 1 (ซ่ึงจัดท�ำเมื่อปีงบประมาณ 2558) ให้มีความเหมาะสมตามบริบทที่เปลี่ยนแปลงและสอดคล้องกับ
มาตรฐานสากล จ�ำนวน 2 ครั้ง คือ ครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 5 - 6 มิถุนายน 2561 ณ จังหวัดนครศรีธรรมราช และครั้งที่ 2 
เมื่อวันที่ 3 - 4 กรกฎาคม 2561 ณ จังหวัดเชียงราย โดยปรับเนื้อหาให้ทันสมัยสอดคล้องกับมาตรฐานปัจจุบัน และ 
เหมาะสมในการน�ำไปประยุกต์ใช้ในหน่วยงาน และเพิ่มบทที่ 25 “การท�ำงานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ และ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของหน่วยงาน (Co-operation between CREC and Local Ethics Committee) 
ตามบนัทกึข้อตกลงความร่วมมอืในการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในคนแบบสหสถาบนัระหว่างส�ำนกังานคณะกรรมการ 
วิจัยแห่งชาติ (วช) และกระทรวงสาธารณสุขว่า “ทั้งนี้ สถาบันจะก�ำหนดวิธีการจัดการกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณารับรองจาก CREC ไว้ในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (SOP) ของสถาบัน” ดังที่ปรากฎในต้นแบบมาตรฐานการ
ปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (SOP) กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2561) 
เพื่อน�ำไปเผยแพร่ให้หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ีเกี่ยวข้องน�ำไปใช้เป็นแนวทางในการจัดท�ำมาตรฐานการ
ปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขต่อไป

บทน�ำ

ง



	 วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2561 เป็นค�ำแนะน�ำที ่
เขยีนข้ึนอย่างละเอียด เพ่ืออธบิายขัน้ตอนการด�ำเนนิงานตามมาตรฐานทีเ่ป็นทีย่อมรับและเพ่ือเป็นแนวทางในการปฏบัิติ 
หน้าที่ทุกขั้นตอนของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์และผู้ที่เกี่ยวข้องให้สามารถปฏิบัติได้ใน
แนวทางเดียวกัน เพื่อให้เกิดความโปร่งใสและมีประสิทธิภาพในการปฏิบัติงาน โดยเนื้อหาของ SOP ประกอบด้วย 25 
บท เพื่อให้ครอบคลุมการด�ำเนินงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ตามมาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 
มนุษย์ (มคจม) 5 ด้าน คือ
	 (1) โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
	 (2) การปฏิบัติสอดคล้องกับแนวทางสากล นโยบาย ระเบียบ ข้อบังคับของสถาบัน และกฎหมายของประเทศ
	 (3) กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย
	 (4) กระบวนการหลังให้การรับรองโครงการวิจัย
	 (5) การจัดการด้านเอกสารทั้งก่อน ระหว่างและภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น
	 ทั้งนี้ ผู้ที่ใช้ SOP ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ นกัวจิยั และผูท้ีเ่กีย่วข้อง ซ่ึงได้แก่ ผู้ให้ทุนวจัิย, หน่วยงานภาครัฐ, อาสาสมคัรผู้เข้าร่วม 
การวจิยั โดยผูท้ีจ่ะใช้งาน SOP สามารถเลอืกเฉพาะบทท่ีเกีย่วข้องกบับทบาทหน้าท่ีของตนเอง โดยไม่จ�ำเป็นต้องเรยีนรู้ 
ท�ำความเข้าใจ SOP ทกุบทภายในครัง้เดยีว หากมคีวามจ�ำเป็นต้องการใช้ SOP ในงานใด เมือ่ไร สามารถน�ำมาใช้อ้างองิได้ 
ทั้งนี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์จะมีบทบาทหน้าที่แตกต่างกันตามต�ำแหน่งในคณะกรรมการฯ 
ยกเว้นประธานฯ และเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่ปฏิบัติ
หน้าที่ในแต่ละวันในส�ำนักงานฯ ควรจะต้องท�ำความเข้าใจและใช้ SOP เกือบทุกบท เนื่องจากเป็นผู้มีบทบาทหน้าที่
ส�ำคัญในการบริหารงานในส�ำนักงานให้เป็นไปตามมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานฯ อาจจะต้องเขียนค�ำแนะน�ำการ 
ปฏบิตังิาน หรือ “Work Instruction, WI” อย่างละเอยีดส�ำหรับงานท่ีตนเองรับผิดชอบเพ่ิมเติมจาก SOP เพือ่ให้ปฏบิตั ิ
หน้าทีไ่ด้อย่างถกูต้องครบทกุขัน้ตอน การเขยีน WI นีย้งัมปีระโยชน์ในการโอน หรอืถ่ายทอดงานอย่างเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
ให้เจ้าหน้าที่ใหม่ที่เข้ามาช่วยปฏิบัติงาน ให้สามารถท�ำงานได้อย่างถูกต้องและต่อเนื่อง ทั้งนี้คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ควรปฏิบัติให้สอดคล้องกับ SOP และใช้แบบฟอร์มประกอบ SOP ในการพิจารณาโครงร่างการ
วิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัย
	 ในด้านเนื้อหาและรายละเอียด SOP แต่ละบทมีการระบุวัตถุประสงค์ ขอบเขตของงาน ขั้นตอนรายละเอียด 
การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ และแบบฟอร์มที่ใช้ประกอบ การเริ่มต้นใช้ SOP ผู้ใช้ควรท�ำความเข้าใจกับความหมายของ 
“รหัส” ซึ่งมีรหัสแต่ละบทของ SOP ใช้รหัสว่า “MOPH REC” ปรากฎในสารบัญและด้านบนขวา แต่ละหน้าของเนื้อหา 
เช่น “MOPH REC 01/02.0” หมายถึง “SOP บทที่ 1 ฉบับที่ 2” และการให้รหัสแบบเอกสารภาคผนวก (annex form 
code) ใช้รหัส “AF” เช่น “AF 01-01” หมายถึง เอกสารภาคผนวกที่ 1 ของ SOP บทที่ 1 โดยสามารถศึกษารายละเอียด 
ของการก�ำหนดรหัสได้ใน SOP บทที่ 1
	 ทั้งนี้ในด้านของผู้วิจัย ควรท�ำความเข้าใจกับ SOP ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ใช้ในการ 
พิจารณาโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัย และผู้วิจัยควรใช้ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบาย 
ส�ำหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย และเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย เพื่อช่วยในการเตรียมโครงร่าง
การวิจัยและเอกสารฯ ให้สอดคล้องกับมาตรฐานที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ใช้ในการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย เพื่อให้เกิดความรวดเร็ว มีประสิทธิภาพและสามารถท�ำความ
เข้าใจกับลักษณะของโครงร่างการวิจัยได้อย่างตรงกัน

จ

ค�ำแนะน�ำวิธีการใช้
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วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน …………REC-SOPs

ล�ำดับที่ ค�ำศัพท์ นิยาม

1 วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
(Standard Operating
Procedures: SOPs)

วิธีการท�ำงานที่เป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียดสามารถน�ำไปปฏิบัติได้จริง 
อธิบายขั้นตอนการท�ำงานให้แก่คณะกรรมการฯ นักวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้การปฏิบัติหน้าที่ที่ก�ำหนดเป็น
ไปในรูปแบบ และแนวทางเดียวกัน

2 คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์
(Research Ethics
Committee, REC)

กลุ่มบุคคลที่ท�ำงานเป็นอิสระ ประกอบ ด้วยบุคลากรทางการแพทย์
นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอื่นที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือ
นักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความ
เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครอง และให้การรับประกัน
แก่สาธารณชนว่าอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริง โดยอย่างน้อย
ควรท�ำหน้าที่พิจารณาทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจัย, 
ความเหมาะสมของผูว้จิยั, สถานทีท่�ำการวจัิย, ตลอดจนวธิกีาร รวมทัง้เอกสารท่ี 
จะใช้ขอความยนิยอมและบนัทกึความยนิยอมจากอาสาสมคัร คณะกรรมการฯ นี ้
อาจมคีวามแตกต่างในสถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบหน้าทีก่ารปฏบัิตงิาน 
และข้อก�ำหนด ตามระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศ แต่การท�ำหน้าที่ของ
คณะกรรมการฯ นี้ควรสอดคล้องกับ “มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ หรือ มคจม.” ของส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ การ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) และแนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เป็น
หลักสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, CIOMS, Belmont Report

3 หลักเกณฑ์
(Guidelines)

วธิกีารท�ำงานท่ีสอดคล้องกบัวธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน สามารถน�ำไปปฏบิตัไิด้จรงิ 
และก่อให้เกิดประโยชน์ในการปฏิบัติงาน เพื่อใช้อธิบายขั้นตอนการท�ำงาน 
ให้แก่ผู้วิจัย ผู้ที่เกี่ยวข้องและเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ รูปแบบมาตรฐาน

4 การรักษาความลับ
(Confidentiality)

การป้องกันมใิห้มกีารเปิดเผยข้อมลูส่วนบคุคลของอาสาสมคัร ข้อมลูท่ีเกีย่วข้อง 
กับโครงร่างการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และข้อมูล
อื่นๆ ที่เกี่ยวข้องให้แก่บุคคลอื่นซึ่งไม่ได้รับอนุญาต

5 การขดัแย้งทางผลประโยชน์
(Conflict of Interest)

การทีบ่คุคลมผีลประโยชน์หรอืเป็นผูร่้วมในโครงการวจิยันัน้ๆ การมส่ีวนได้ส่วนเสยี  
(conflict of interest) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ต้องมีการเปิดเผย 
ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และปฏิบัติตามวิธีด�ำเนินการ
มาตรฐานที่ก�ำหนด
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6 ที่ปรึกษาอิสระ
(Independent
Consultant)

ผูเ้ชีย่วชาญสาขาทีเ่กีย่วข้องกบัโครงร่างการวจิยั ซึง่คัดเลอืกมาเพือ่ให้ค�ำปรึกษา 
เฉพาะประเดน็ทีก่รรมการจรยิธรรมฯ สอบถาม โดยทีป่รกึษาจะพจิารณาทบทวน 
และวิเคราะห์โครงร่างการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
สถาบันหรือผู้วิจัยในโครงการวิจัยนั้นๆ

7 อาสาสมัครที่เปราะบาง 
(Vulnerable subjects)

บคุคลซึง่อาจถกูชกัจูงให้เข้าร่วมการวจัิยทางคลินกิโดยปราศจากความเป็นอสิระ 
ในการตัดสินใจ ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย  
ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ท่ีตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย 
เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกล่ันแกล้งจากผู้มีอ�ำนาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ 
ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามล�ำดับชั้น นักศึกษาแพทย์  
นักศึกษาเภสัชศาสตร์ นักศึกษาทันตแพทย์ และนักศึกษาพยาบาล บุคลากร 
ระดับล่างของโรงพยาบาลและเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างบริษัทยา ทหาร 
และผูต้้องขงั นอกจากนีย้งัรวมถงึผูป่้วยซ่ึงเป็นโรคทีไ่ม่สามารถรกัษาให้หายขาดได ้
ผู ้ป่วยในสถานะคนชรา คนตกงานหรือคนยากจน ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน 
ชนกลุ่มน้อย และกลุ่มชาติพันธุ์ ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัยผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ และ
ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้

8 ความรนุแรงของความเสีย่ง
(Risk categories)

แบ่งความรุนแรงของความเสี่ยงออกเป็น 3 ระดับ ได้แก่
(1)	 ความเส่ียงน้อย (nimal risk) คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกว่าท่ีเกิดข้ึน 
	 ในชีวิตประจ�ำวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี
(2)	 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 
	 ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
(3)	 ความเสีย่งมากกว่าความเสีย่งน้อย และคาดว่าจะไม่มปีระโยชน์ต่ออาสาสมคัร
	 ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจจะเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม

9 ความเสี่ยงน้อย
(Minimal risk)

หมายถึงความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ�ำวันของอาสาสมัครที่มี
สุขภาพดี

10 เครื่องมือทางการแพทย์
(Medical device)

ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถูก metabolized 
เคร่ืองมือทางการแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เคร่ืองช่วยประคับประคอง 
ขั้วไฟฟ้า เตียงนอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยนถ่ายหลอดเลือดแดง 
เลนส์ลูกตา เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงน�้ำยาช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ 
เช่น ชุดตรวจการตั้งครรภ์ เป็นต้น

11 เคร่ืองมอืทางการแพทย์ทีใ่ช้
ศึกษา (Investigational 
medical device)

เครื่องมือทางการแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการน�ำมาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมิน
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
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12 การศึกษาใหม่ 
(New study)

การยื่นโครงร่างการวิจัยรวมทั้งเอกสารข้อมูลค�ำชี้แจงและใบยินยอมประวัติ 
คุณวุฒิของผู้วิจัย และใบโฆษณาเพื่อพิจารณาเป็นครั้งแรกจะรวมถึงโครงร่าง
การวิจัยท่ีเคยยื่นแล้วไม่ได้รับการอนุมัติโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
ของสถาบัน

13 ความเสี่ยง
(Risk)

เป็นโอกาสที่จะท�ำอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสา 
สมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะท่ีผลิตภัณฑ์นั้นจะน�ำไป 
ทดสอบ เช่น ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส�ำหรับการเจ็บคอ (sore throat) 
คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ท�ำให้
ไม่สบายอาจเป็นความเส่ียงท่ียอมรับได้เมื่อน�ำไปทดสอบกับสภาวะการเจ็บ
ป่วยที่คุกคามต่อชีวิต

14 เครื่องมือทางการแพทย์ที่ 
จะศกึษาทีม่คีวามเสีย่งน้อย 
(Non-significant 
risk device, NSR)

เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีความเสี่ยงน้อย 
ดูรายการเครื่องมือทางการแพทย์ในภาคผนวก 1 (AF 01-11)

15 เครื่องมือทางการแพทย์ที่ 
จะศกึษาทีมี่ความเสีย่งมาก 
(Significant risk 
device, SR)

เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้
(1)	ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความ 
	 ปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร
(2)	เป็นเครื่องที่จะใช้ส�ำหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์ และมีความเสี่ยง 
	 ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม 
	 การวิจัย หรืออาสาสมัคร
(3)	เป็นเคร่ืองมือท่ีมีความส�ำคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค รักษาโรค การ 
	 บรรเทาโรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์ และ 
	 มคีวามเสีย่งร้ายแรงต่อสขุภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยูท่ีดี่ของ 
	 ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร (1) หรือเป็นเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยง 
	 ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม 
	 การวิจัย หรืออาสาสมัคร ดูรายการเครื่องมือทางการแพทย์ในภาคผนวก 2 
	 (AF 02-11)

16 การแก้ไขเพิม่เตมิโครงร่าง 
การวิจัย (Protocol 
amendment)

โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขไม่เกินร้อยละ 30 ของโครงการเดิม
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17 การไม่ปฏบิตัติามข้อก�ำหนด
(Non-compliance)

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

18 การเบีย่งเบนวธิดี�ำเนนิการ
วิจัย (Protocol 
violation)

การเบี่ยงเบนวิธีด�ำเนินการวิจัยจากที่ระบุในโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการ
รับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

19 คณะอนุกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯ เฉพาะกิจที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ให้ท�ำภารกิจใดภารกิจหนึ่ง (เมื่อจ�ำเป็น)

20 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse event: AE)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร 
ที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกาย 
หรอืผลตรวจร่างกายหรอืผลตรวจทางห้องปฏิบตักิารผิดปกต)ิ อาการ เหตกุารณ์ 
ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วม 
การวิจัย ทั้งนี้ ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 
หรอืไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นส่ิงทีช่ีใ้ห้เหน็อนัตรายทางคลินกิ กบัร่างกาย
และจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์  
แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรม
ศาสตร์

21 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จากยา (Adverse drug 
reaction: ADR)

ส�ำหรับกรณีการวิจัยใหม่หรือการศึกษาข้อบ่งใช้ใหม่ในการใช้ยา โดยเฉพาะ 
เมื่อยังไม่สามารถก�ำหนดขนาดที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน 
อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาดใดๆ ก็ตาม 
ควรถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา ค�ำว่า “เกิดจากยา” หมายความว่า 
อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่า อาการไม่พึงประสงค์นั้น 
เป็นผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือไม่สามารถสรุปได้ว่า อาการนั้นไม่เกี่ยวข้องกับยา 
ส�ำหรับยาที่จ�ำหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไม่พึงประสงค์จากยาหมายถึง 
อาการใดๆ ก็ตามที่เป็นอันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดข้ึนจากการใช้ยา 
ในขนาดปกติเพื่อการป้องกัน การวินิจฉัยหรือการรักษาโรคหรือเพื่อการปรับ
เปลี่ยนการท�ำงานทางสรีระของร่างกาย
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22 คณะกรรมการก�ำกับดูแล
ข้อมูลอิสระ
(Independent Data-
Monitoring Committee :
IDCM, Data and Safety 
Monitoring Board : 
DSMB, Data Monitoring
Committee: DMC)

คณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพื่อประเมิน
ความก้าวหน้าเป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย,  
และตวัชีว้ดัประสิทธผิลท่ีส�ำคญัของการวจัิย และให้ค�ำแนะน�ำแก่ผู้ให้ทุนวจิยัว่า 
สมควรด�ำเนินการวิจัยต่อไป หรือควรปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย

23 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง
(Serious Adverse Drug 
Reaction : Serious ADR)

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ท่ีเกดิขึน้เมือ่ได้รับยาขนาดใดๆ กต็าม 
แล้วท�ำให้
	 - เสียชีวิต
	 - เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต
	 - ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น
	 - เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส�ำคัญอย่างถาวรหรือ
	 - เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก�ำเนิด

24 เหตกุารณ์ทีส่งสยัว่าจะเป็น 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
ทีร่้ายแรงและไม่คาดคิด, 
ซูซาร์ส (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions, 
SUSARs)

หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์จากยาท่ีไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected  
adverse drug reaction) ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูล 
ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัย (IB) ส�ำหรับผลิตภัณฑ์
ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตให้ข้ึนทะเบียนหรือเอกสารก�ำกับยา/บทสรุป
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนแล้ว

25 เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด 
(Unexpected/ 
Unanticipated 
Events/Problems)

โดยทั่วไปหมายถึงเหตุการณ์/ปัญหาที่ไม่คาดคิดในแง่วิธีการวิจัยและประชากร 
ที่ท�ำการศึกษามีแนวโน้มว่าการวิจัยท�ำให้อาสาสมัครหรือผู้อื่นมีความเสี่ยงที ่
จะเกดิอนัตรายหรือความไม่สุขสบายท่ีเกีย่วข้องกบัการวิจัยมากกว่าท่ีเคยทราบ 
หรือตระหนักรู้มาก่อน

26 คณะกรรมการฯ
ตรวจเยี่ยม

เป็นคณะบคุคลทีห่น่วยงานฯ มอบหมายให้ตรวจเยีย่มเพ่ือให้ค�ำแนะน�ำ ประกอบ 
ด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานกุาร 
คณะกรรมการฯ และกรรมการฯ อีก 1 ท่าน รวมเป็น 3 ท่าน
หรือคณะบุคคลที่องค์กรให้การรับรองมาตรฐาน มอบหมายให้ตรวจเยี่ยมและ
ประเมินเพื่อให้การรับรองมาตรฐาน ประกอบด้วย ผู้ประสานงาน หัวหน้าทีม
ผู้ตรวจ และผู้ตรวจอีก 2 ท่าน รวมเป็น 4 ท่าน

เริ่มใช้ ..................2561
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ล�ำดับที่ ค�ำศัพท์ นิยาม

27 การตรวจเยี่ยม
เพื่อควบคุมดูแลการวิจัย

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้ตรวจเยี่ยม เพื่อ
ประเมินผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัยว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องหรือ
สังเกตขั้นตอนในการท�ำวิจัย

28 ก�ำหนดการประชุม 
(Agenda) 

เอกสารบันทึกระเบียบวาระการประชุมและล�ำดับของเรื่องที่จะน�ำเสนอหรือ
พิจารณา ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

29 รายงานการประชุม เอกสารบันทึกเรื่องต่างๆ ที่ทบทวนและพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

30 การประชุมกรณีฉุกเฉิน/
พิเศษ 
Emergency meeting

การประชมุคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชมุตามก�ำหนดปกต ิขัน้ตอน
และหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

31 โครงการวิจัยที่ก�ำลัง
ด�ำเนินการ (Active file)

โครงการวจิยัทีก่าลงัด�ำเนนิการคดัเลอืก ปฏบิตัติามขัน้ตอนวธิวีจิยัต่ออาสาสมคัร 
หรือ ติดตามอาสาสมัครตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
อนุมัติ

32 เอกสาร เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ โทรสาร ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ (เช่น  
อีเมล) เทป วีดีโอ หรือซีดี

33 การตรวจเยี่ยม (Audit) การประเมินการท�ำงานของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัย
อย่างเป็นระบบ เพือ่ตรวจสอบว่าการพจิารณาให้ความเหน็ชอบโครงร่างการวจัิย
เป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐานท่ีก�ำหนดและเป็นไปตาม
หลักวิชาการและหลักจริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical  
Practice หรือ ICH GCP

34 คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการท่ีมีสิทธิและอ�ำนาจหน้าท่ีในการตรวจสอบการพิจารณาด้าน
จริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับ
ท�ำวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) หรือ องค์กร
ทัง้ในประเทศและองค์กรระหว่างประเทศทีม่หีน้าทีก่�ำกบัดแูลการปฏบิตัหิน้าที่
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
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1. วัตถุประสงค์
	 เพือ่เป็นมาตรฐานในการเตรยีม ทบทวน อนมัุติ และปรับปรุงแก้ไข วธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน (Standard Operating 
Procedures, SOPs) และหลักเกณฑ์ (Guidelines) ในทุกขั้นตอนให้สอดคล้องกับแนวทางจริยธรรมการวิจัยของ
ประเทศและสากล เช่น มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม. ของสภาวิจัยแห่งชาติ) 
Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 
Participants (WHO 2011) รวมทั้งกฎหมายและระเบียบข้อบังคับอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้อง วิธีด�ำเนินการมาตรฐานนี ้
อธิบายขั้นตอนการท�ำงานให้แก่ผู้วิจัย ผู้เช่ียวชาญ และเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
เกี่ยวกับมนุษย์ ของ................................………..........………….(หน่วยงาน) วิธีด�ำเนินการมาตรฐานเป็นเอกสารควบคุมที่
สามารถเผยแพร่ได้

2. ขอบเขต
	 แนวทางการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้เป็นแนวทางการเตรียมวิธีด�ำเนินการ
มาตรฐานทั้งหมดของคณะกรรมการฯ วิธีด�ำเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจ่าย 
การปรับปรุงแก้ไข และการเก็บต้นฉบับวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน สาหรับคณะกรรมการฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้อง

3. ความรับผิดชอบ
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ของ….....………………………(หน่วยงาน) จัดท�ำร่างวิธีด�ำเนินการ
มาตรฐานเสนอให้หัวหน้าหน่วยงาน เห็นชอบ และประกาศใช้
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีหน้าที่ในการปรับปรุงวิธีด�ำเนินการมาตรฐานอย่างสม�่ำเสมอ 
อาจด�ำเนินการตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจประเมินคุณภาพการปฏิบัติหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รายการวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ของ................................(หน่วยงาน)

2 การสร้างโครงร่าง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ของ................................(หน่วยงาน)

3 การให้รหัส คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ของ................................(หน่วยงาน)

4 การเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ของ................................(หน่วยงาน)

5 การทบทวน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ของ................................(หน่วยงาน)

6 การอนุมัติวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน หัวหน้าหน่วยงาน

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

7 การแจกจ่ายวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าที่สานักงาน

8 การปรับปรุงแก้ไข (ครบก�ำหนด)
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ของ................................(หน่วยงาน) เสนอขอปรับปรุง

9 การทบทวน คณะกรรมการฯ

10 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข หัวหน้าหน่วยงาน

11 การแจกจ่ายฉบับปรับปรุงแก้ไข เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

12 การเก็บต้นฉบับวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

5. หลักการปฏิบัติ
	 5.1	 รายการวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน แบ่งบท ตั้งชื่อบทต่างๆ ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งาน สร้างตาราง 
		  รายการบทต่างๆ ของวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (AF 01-01)
	 5.2	 การสร้างรปูแบบ (format) สร้างเอกสารท่ีใช้ประกอบกบัวธิดี�ำเนนิการมาตรฐานรูปแบบของวธิดี�ำเนนิการ 
		  มาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่
		  5.2.1	 ใบสรุปการท�ำวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย
			   (1) สัญลักษณ์ (logo) ของหน่วยงาน เว็บไซต์ (ถ้ามี)
			   (2) ฉบับที่….. พ.ศ...............
			   (3) ชื่อผู้เตรียม ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน พร้อมทั้งลงนามและวันที่ที่เห็นชอบ
		  5.2.2	 สารบัญ
			   (1) ตารางหัวข้อต่างๆ ของวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย
			   (2) เลขหน้า
		  5.2.3	 หัวข้อหลักในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
			   หัวข้อหลักในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย 7 ส่วน ได้แก่
			   (1) วัตถุประสงค์
			   (2) ขอบเขต
			   (3) ความรับผิดชอบ
			   (4) ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ
			   (5) หลักการปฏิบัติ
			   (6) ภาคผนวก
			   (7) เอกสารอ้างอิง

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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	 5.3	 การให้รหสั (coding system) : สามารถให้รหัสตาม SOP ตามมาตรฐานของหน่วยงานหรอืตามแนวทางนี้
		  5.3.1	 การให้รหัสวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (SOP codes)
			   (1)	ใช้ตวัอกัษรภาษาองักฤษ 3-5 ตัว แสดงตวัอกัษรย่อหน่วยงาน หรอืตามด้วย REC ซึง่เป็นอกัษรย่อ 
					     ส�ำหรับ Research Ethics Committee
			   (2)	ใช้ตัวเลข 2 ตัวส�ำหรับหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส ...... REC 01 เช่น MOPH REC 01
			   (3)	ใช้ตัวเลข 2 ตัวระบุฉบับ (version) โดยเริ่มจากฉบับ 01.0 เช่น MOPH REC 01/01.0 กรณีมี 
				    การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 01.1 (MOPH REC 01/01.1)
		  5.3.2	 การให้รหัสแบบเอกสารภาคผนวก (annex form codes)
			   (1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (annex form )
			   (2) ใช้ตวัเลข 2 ตวั ส�ำหรับหมายเลขเอกสารภาคผนวก และตามด้วยตัวเลข 2 ตัว ส�ำหรับหมายเลขบท  
				    ยกตัวอย่าง เอกสารภาคผนวกที่ 1 ของ SOP บทที่ 2 ให้ใช้รหัสว่า AF 01-02
	 5.4	 การสร้างวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
		  5.4.1	 ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด
		  5.4.2	 ระบุ ฉบับ (version) ของวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ฉบับ 01.0
		  5.4.3	 การแก้ไขเล็กน้อย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 01.1
		  5.4.4 บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ความรับผิดชอบ 
			   ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ หลักการปฏิบัติ ภาคผนวก และเอกสารอ้างอิง 
		  5.4.5	 การสร้างและล�ำดับเอกสารภาคผนวก ท�ำตามข้อ 5.3.2 
		  5.4.6	 ท�ำสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่างๆ ของวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
		  5.4.7	 ท�ำใบสรุปหรือประวัติของการสร้าง/การแก้ไขวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน การอนุมัติ ใส่ไว้ก่อนสารบัญ
	 5.5	 การทบทวน (review)
		  5.5.1 วิธีด�ำเนินการมาตรฐานท่ีคณะกรรมการฯ เตรียมขึ้นฉบับแรก จะถูกท�ำส�ำเนาแล้วแจกจ่ายให้ผู้ที ่
			   ได้รับการเสนอช่ือแต่งตั้งเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของหน่วยงาน  
			   ท�ำการทบทวนและให้ข้อเสนอแนะ
		  5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรวบรวมข้อเสนอแนะ และแก้ไข วิธ ี
			   ด�ำเนินการมาตรฐาน
		  5.5.3 การทบทวนวิธีด�ำเนินการมาตรฐานที่ได้ประกาศใช้แล้ว จะกระท�ำได้โดยคณะจริยธรรมการวิจัย 
			   เกี่ยวกับมนุษย์ของ .................... (หน่วยงาน)
	 5.6	 การอนุมัติวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (approval)
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานฉบับแรกที่คณะกรรมการฯ ได้แก้ไขเสร็จเรียบร้อยแล้วให้หัวหน้าหน่วยงานอนุมัติ/ 
		  เห็นชอบ และประกาศใช้วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
	 5.7	 การแจกจ่ายส�ำเนาหรือเผยแพร่วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (distribution)
		  5.7.1	 เลขานุการคณะกรรมการฯ/เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานแจกจ่ายส�ำเนาวิธีด�ำเนินการมาตรฐานท่ีได้รับการ  
			   เห็นชอบ ให้กรรมการฯ ทุกคน พร้อมทั้งบันทึกหลักฐานการรับในสมุดการแจกจ่ายเอกสาร 
			   (AF 02-01)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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		  5.7.2	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานเผยแพร่วิธีด�ำเนินการมาตรฐานโดยจัดท�ำส�ำเนาหรือเผยแพร่ผ่านเว็บไซต ์ 
			   อินเทอร์เน็ตหรืออินทราเน็ตของหน่วยงานให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถสืบค้นได้
	 5.8	 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (revision)
		  5.8.1	 การทบทวนเพือ่ปรบัปรงุแก้ไขวธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน ควรท�ำอย่างสม�ำ่เสมอ โดยสามารถกระท�ำได้  
			   ตามความจ�ำเป็น และเหมาะสมเพ่ือให้สอดคล้องกบัหลักเกณฑ์สากลปัจจุบนั ทัง้นีท้กุ 3 ปีควรมีการ 
			   ทบทวนวธิดี�ำเนนิการมาตรฐานทั้งหมดและปรับเป็นฉบับใหม่
		  5.8.2	 คณะกรรมการฯ อาจสร้างบทใหม่ของวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน หรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด�ำเนินการ 
			   มาตรฐานฉบับที่มีอยู่เดิม
	 5.9	 การอนุมัติวิธีด�ำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข
		  5.9.1	 วิธีด�ำเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่หรือมีการแก้ไขปรับปรุงต้องผ่านการทบทวนและ 
		  	 ให้การรบัรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ ของ............................... (หน่วยงาน)
		  5.9.2	 วิธีด�ำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงใหม่ตามเวลาเมื่อครบก�ำหนด ต้องเสนอหัวหน้าหน่วยงาน 
			   พจิารณาอนมุตัแิละประกาศใช้วธิดี�ำเนนิการมาตรฐานฉบับปรบัปรงุใหม่ กรณทีีแ่ก้ไขย่อยเฉพาะบางบท 
			   ตามความจ�ำเป็น ให้ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้รับรองให้ใช้
	 5.10	การแจกจ่ายวิธีด�ำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข
		  ด�ำเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายส�ำเนาวิธีด�ำเนินการมาตรฐานในข้อ 5.
	 5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
		  5.11.1	เก็บต้นฉบับวิธีด�ำเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในตู้เก็บเอกสารในลักษณะที่สืบค้นได้ง่ายหรือ
		  5.11.2	บันทึกวิธีด�ำเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ หรือ
		  5.11.3	จัดเก็บบนเว็บไซต์ อินเทอร์เน็ต หรืออินทราเน็ตของหน่วยงาน

6. ภาคผนวก
	 AF 01-01	รายการเอกสารประกอบวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (AF) ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
			   รูปแบบมาตรฐาน
	 AF 02-01	ทะเบียนการแจกจ่ายวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

7. เอกสารอ้างอิง
	 7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016)  
		  และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
		  คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
	 7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวิจยัในคนในประเทศไทย ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
	 7.3	 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม. ของสภาวิจัยแห่งชาติ)
	 7.4	 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
		  Human Participants, (WHO 2011)

…………………………………….

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
Preparation of Standard Operating Procedures
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
Constituting a Research Ethics Committee

MOPH REC 02/02.0

ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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สารบัญ

ล�ำดับเรื่อง เรื่อง หน้า

1 วัตถุประสงค์ 9

2 ขอบเขต 9

3 ความรับผิดชอบ 9

4 ขั้นตอนการปฏิบัติ และผู้รับผิดชอบ 10

5 หลักการปฏิบัติ 11

5.1	 หลักจริยธรรม 11

5.2 	 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 12

5.3 	 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 12

5.4	 เงื่อนไขของการแต่งตั้งประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ และคณะกรรมการ
	 จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และวาระการปฏิบัติงาน

13

5.5 	 การลาออก และการพ้นจากต�ำแหน่งและการแต่งตั้งทดแทน 13

5.6 	 การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบ เพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 14

5.7 	 การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ 14

5.8 	 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 14

5.9 	 ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 15

5.10	บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 16

5.11	องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 16

5.12	การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 17

5.13	การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 17

6 ภาคผนวก 17

7 เอกสารอ้างอิง 17

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
Constituting a Research Ethics Committee
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1.	วัตถุประสงค์
		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของ................................(หน่วยงาน) (ภาษาอังกฤษ Research 
Ethics Committee หรือเรียกว่า REC) ท�ำหน้าที่เป็นคณะกรรมการด้านจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัยที ่
ท�ำการศึกษาวิจัยหรือทดลองเกี่ยวกับมนุษย์ใน...........................(หน่วยงาน) ทั้งนี้เพื่อเป็นมาตรฐานในการก�ำหนด
โครงสร้างของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2.	ขอบเขต
		  2.1	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีอ�ำนาจหน้าท่ีในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเอกสาร 
			   ค�ำชี้แจง/อธิบายแก่อาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลอย่างครบถ้วน  
			   เอกสารอืน่ๆ ที่เกี่ยวข้อง และความเหมาะสมของผู้วิจัย โดยมีการพิจารณาตัดสิน
			   (1)	 เห็นชอบ
			   (2)	 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อเห็นชอบ
			   (3)	 ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ
			   (4)	 ไม่เห็นชอบ
		  2.2	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีอ�ำนาจหน้าที่ในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของ 
			   การวิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่าหนึ่งครั้งต่อปี (ICH GCP  
			   3.1.4) นอกจากนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีอ�ำนาจในการสังเกตกระบวนการให ้
			   ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล หรือกระบวนการอื่นๆ ของโครงการวิจัย
		  2.3	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีอ�ำนาจหน้าท่ีในการระงับการให้ความเห็นชอบด้าน 
			   จรยิธรรมการวิจยัของโครงการวจัิยชัว่คราว (suspension) หรอืเพกิถอนการเหน็ชอบจรยิธรรมการวจิยัของ 
			   โครงการวจิยัท�ำให้ต้องยตุโิครงการวจิยัก่อนก�ำหนด (termination) ในกรณทีีโ่ครงการวจัิยมปัีญหา ซ่ึงอาจ 
			   ท�ำให้มคีวามเสีย่งต่ออาสาสมคัร หรอืเฉพาะเจาะจงกับสถานทีท่�ำวจิยัแห่งใดแห่งหน่ึง หากมีการไม่ปฏิบตัติาม 
			   หลักจริยธรรมอย่างร้ายแรง และ/หรือ อย่างต่อเนื่อง หรือ การไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดของคณะกรรมการ 
			   จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างร้ายแรง และ/หรือ อย่างต่อเนื่อง ทั้งนี้ผู้วิจัยมีสิทธิ์อุทธรณ์ค�ำตัดสิน  
			   การตัดสินระงับการเห็นชอบโครงการวิจัยชั่วคราว หรือเพิกถอนการอนุมัติ ท�ำให้ต้องยุติโครงการวิจัยก่อน 
			   ก�ำหนด จะต้องพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ท่ีมีองค์ประชุมครบ 
			   ตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด และมีการบันทึกผลการพิจารณาตัดสินในรายงานการประชุม
		  2.4	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีอ�ำนาจหน้าที่ในการจ�ำกัดหรือระงับการด�ำเนินโครงการ 
			   วิจัยบางส่วน (restriction) ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัย หรือข้อก�ำหนดของ 
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ การจ�ำกดัหรอืระงบัการด�ำเนนิโครงการวจัิยบางส่วนจะส้ินสุด 
			   เมื่อการไม่ปฏิบัติตามดังกล่าวได้รับการแก้ไข

3.	ความรับผิดชอบ
		  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกับมนษุย์มอี�ำนาจหน้าทีใ่นการพิทกัษ์ซ่ึงสิทธคิวามปลอดภัย และความเป็นอยู่
ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยรวมถึงการวิจัยที่ใช้เจ้าหน้าที่ของหน่วยงาน
และหรือใช้ทรัพยากรของหน่วยงาน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และ
หน่วยงานที่ผู้วิจัยสังกัด

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
Constituting a Research Ethics Committee

MOPH REC 02/02.0
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4.	ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 หลักจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2
องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

3
คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4
เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระ

การปฏิบัติงาน
หัวหน้าหน่วยงาน

5 การลาออก การพ้นจากต�ำแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

6
การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทดแทน
หัวหน้าหน่วยงาน

7 ที่ปรึกษาอิสระ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

8
ประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
หัวหน้าหน่วยงาน

9
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
หัวหน้าหน่วยงาน

10
บทบาทและความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

11 องค์ประชุม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

12
การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
Constituting a Research Ethics Committee

MOPH REC 02/02.0
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5.	หลักการปฏิบัติ
		  5.1	หลักจริยธรรม
			   5.1.1	 ในการพจิารณาโครงร่างการวจิยัและประเดน็ทางจรยิธรรม คณะกรรมการฯ ตระหนักถงึความแตกต่าง 
			   	 ด้านระเบยีบ ประเพณี และแนวทางการปฏบิตัด้ิานการวิจยัและการปฏบิตัทิางการแพทย์ในแต่ละท้องถิน่
			   5.1.2	 คณะกรรมการฯ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก�ำหนดและสภาพของพื้นที่ต่างๆ ที่โครงร่าง 
				    การวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย
			   5.1.3	 คณะกรรมการฯ จะต้องหาข้อมลูจากคณะกรรมการจริยธรรมและนักวจิยัในท้องถิน่ (ถ้าม)ี ถงึผลกระทบ 
				    ของโครงร่างการวิจัยที่เห็นชอบ
			   5.1.4	 แนวทางในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท�ำการศึกษาหรือทดลองเก่ียวกับ 
				    มนุษย์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี
				    ที่บัญญัติใน :
				    1.	 แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  
					     พ.ศ. 2550
				    2.	 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท�ำวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย ์
					     สมยัใหม่ทีเ่ก่ียวข้องกบัมนษุย์ (แนวปฏบัิตกิารวจัิยทางพนัธุกรรม แนวปฏบิติัการวจิยัด้านสเตม็เซลล์ 
					     ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท�ำข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน)  
					     พ.ศ. 2545
				    3.	 ค�ำประกาศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ. 2541
				    4. 	 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550
				    5. 	 ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9
				    6. 	 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551
				    7. 	ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ 
					     ต้นก�ำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552
				    8. 	 หลักการแห่งค�ำประกาศเฮลซิงกิ ปี พ.ศ. 2556 (Declaration of Helsinki 2013)
				    9.	 International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans 
					     (CIOMS 2016)
				    10.	The Belmont Report, 1979
				    11.	European Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997
				    12.	Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research 
					     (WHO 2000)
				    13.	Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  
					     Research with Human Participants, (WHO 2011)
				    14.	ICH Good Clinical Practice Guideline, 2016
				    15.	มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.ของสภาวิจัยแห่งชาติ)
หมายเหต ุคณะกรรมการสามารถเลือกใช้หรือเพิ่มเติมตามความเหมาะสม ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายของประเทศไทย 
และกฎระเบียบอื่นๆ ในท้องถิ่น
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		  5.2	องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.2.1	 หัวหน้าหน่วยงานท�ำหน้าที่เป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.2.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP 3.2.1) 
				    แต่องค์ประชุมต้องมีอย่างน้อย 5 คน (WHO 2011)
			   5.2.3	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คนที่ไม่เกี่ยวข้องกับ 
				    วทิยาศาสตร์หรือวทิยาศาสตร์การแพทย์และอย่างน้อย 1 คน เป็นบคุคลภายนอกทีไ่ม่สงักดัหน่วยงาน  
				    (Non-affiliation)
			   5.2.4	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องมีพื้นฐานความรู้ที่หลากหลาย เพื่อส่งเสริมให้  
				    การพิจารณาโครงร่างการวิจัยมีความสมบูรณ์และเหมาะสม
			   5.2.5	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องประกอบด้วยบุคคลในสาขาวิชาชีพ เช่น แพทย ์
				    เภสัชกร พยาบาลเทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย นักสังคมศาสตร์ นักกฎหมาย นักสถิติ
			   5.2.6	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ แต่ละคนอาจมีพื้นฐานข้างต้นมากกว่า 1 ข้อ
			   5.2.7	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องประกอบด้วยเพศชายและเพศหญิงในสัดส่วน 
				    ที่เหมาะสม
			   5.2.8	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอายุ
	 	 5.3	คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.3.1	 การคัดเลอืกคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกับมนษุย์ พจิารณาจากความเชีย่วชาญในสาขาต่างๆ  
			   	 ซึง่สอดคล้องกบัองค์ประกอบของคณะกรรมการในข้อ 5.2 และมคีวามสนใจ รวมทัง้เตม็ใจท่ีจะอทุศิเวลา  
			   	 ความรูค้วามสามารถในการท�ำหน้าทีข่องคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ คณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ต้องผ่านการอบรมด้านหลักจริยธรรมการท�ำวิจัยในมนุษย์  
				    และ/หรือ ICH GCP อย่างน้อย 1 ครั้ง ในรอบ 2 ปี ต้องผ่านการอบรม SOPs ของหน่วยงาน
			   5.3.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ ต้องเปิดเผยเป็นลายลกัษณ์อกัษร หากมคีวามเกีย่วข้อง 
				    ทางด้านการเงิน ด้านวิชาชีพ หรืออื่นๆ ในโครงร่างการวิจัยที่พิจารณา คณะกรรมการจริยธรรมการ 
				    วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ตัดสินว่าในกรณีที่กรรมการบางท่านอาจมีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
				    จะสามารถร่วมในการให้ค�ำแนะน�ำและตัดสินในโครงร่างการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์ 
				    ดังกล่าวได้มากน้อยเพียงใด
			   5.3.3	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ ต้องลงนามข้อตกลงเร่ืองการรักษาความลับท่ีเกีย่วกับ 
				    การพิจารณาของที่ประชุม ตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่ ทั้งนี้ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับจะช่วยปกป้อง  
				    คุ้มครองความลับและความเป็นส่วนตัวของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง
			   5.3.4	 หัวหน้าหน่วยงานท�ำหน้าที่เป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.3.5	 ประธาน/รองประธาน/กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อาจมาจากหน่วยงานอื่นก็ได้ ยกเว้น 
				    เลขานุการคณะกรรมการฯ
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		  5.4	เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และวาระการปฏิบัติงาน
			   5.4.1	 กรณีแต่งต้ังครั้งแรกหัวหน้าหน่วยงานควรเป็นผู้คัดเลือกประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
				    เกีย่วกบัมนษุย์/ประธานเป็นผูส้รรหารองประธาน เลขาฯ และคณะกรรมการทัง้หมด/สมคัรด้วยตนเอง  
				    โดยมีวาระการปฏิบัติหน้าที่ 2 ปี
			   5.4.2	 การแต่งตั้งประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการและคณะกรรมการจริยธรรมการ 
				    วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ในครั้งต่อๆ ไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์จะเสนอรายชื่อผู้ที่ 
				    สมควรเป็นประธาน รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการจริยธรรม 
				    การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ให้หัวหน้าหน่วยงานพิจารณาประกาศแต่งตั้ง หรือ ใช้แนวทางของการแต่งตั้ง 
				    ครั้งแรก
			   5.4.3	 วาระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีวาระการด�ำรงต�ำแหน่งคราวละ 2 ปี  
				    กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่พ้นต�ำแหน่งตามวาระมีสิทธิ์ที่จะได้รับการแต่งตั้งได้อีก
			   5.4.4	 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะอยู่ภายใต้เงื่อนไขดังต่อไปนี้
				    (1)	 เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ
				    (2)	 รายรับและค่าใช้จ่ายท้ังปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท�ำงานในฐานะคณะกรรมการจริยธรรม 
					     การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 
					     ค่าตอบแทนของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกับมนษุย์ อาจพจิารณาตามความเหมาะสม 
					     ของหน่วยงาน
				    (3)	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และที่ปรึกษาอิสระ ต้องลงนามในข้อตกลงเรื่อง 
					     การรกัษาความลบัทีเ่ก่ียวกบัการพจิารณาข้อเสนอโครงการวจิยัในทีป่ระชมุข้อมลูเกีย่วกบัอาสาสมคัร  
					     และเรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
		  5.5	การลาออก การพ้นจากต�ำแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน
			   5.5.1	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน 
				    ต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานคณะกรรมการฯ และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.5.2	การพ้นต�ำแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าท่ี จะกระท�ำได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง 
				    ดังต่อไปนี้
				    (1)	 ตาย
				    (2)	 ลาออก
				    (3)	 ต้องพพิากษาถงึทีส่ดุให้จ�ำคุก เว้นแต่เป็นความผิดอนัได้กระท�ำโดยประมาท หรือความผิดลหโุทษ
				    (4) เป็นบุคคลล้มละลาย
				    (5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ
				    (6)	มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง และกรรมการ 
					     กึ่งหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจากต�ำแหน่ง
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			   5.5.3	 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ จะเสนอช่ือผูท้ีม่คุีณสมบตัติามข้อ 5.2 ข้างต้น เพ่ือให้ 
				    หัวหน้าหน่วยงานพิจารณาแต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ท่ีออกไป 
				    ไม่ว่าด้วยเหตุใด เพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีองค์ประกอบครบถ้วนตาม 
				    ข้อ 5.2
	 	 5.6	การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบ เพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
			   หัวหน้าหน่วยงานพิจารณาและประกาศแต่งต้ังบุคคลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
เสนอชื่อเป็นคณะกรรมการสมทบฯ
	 	 5.7	การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ (independent consultant)
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เสนอชื่อผู้ที่มีความเชี่ยวชาญสาขาต่างๆ พร้อมประวัติและ 
ผลงาน (CV) เพือ่จดัท�ำบญัชรีายชือ่ผูเ้ชีย่วชาญ เมือ่จ�ำเป็นต้องขอค�ำปรกึษา จึงจะเสนอหวัหน้าหน่วยงานพจิารณาแต่งตัง้ 
ทีป่รึกษาอสิระเป็นครัง้ๆ การท�ำหน้าท่ีทีป่รกึษาจะสิน้สดุเมือ่ให้ค�ำปรกึษาต่อโครงร่างการวจัิยนัน้ๆ เสรจ็สิน้ คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อาจเลือกที่ปรึกษาอิสระจากรายชื่อคณะกรรมการสมทบฯ ได้
			   5.7.1	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ หรือผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยอาจเสนอให้ขอ 
				    ค�ำปรกึษาจากทีป่รกึษาอสิระ เพ่ือขอความคดิเหน็หรือขอค�ำแนะน�ำในประเด็นวชิาการและจริยธรรม 
				    ต่อโครงร่างการวิจัย
			   5.7.2	ประธาน หรอืเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเก่ียวกบัมนุษย์เลอืกท่ีปรึกษาอิสระทีเ่ช่ียวชาญ 
				    ในสาขาเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยจากรายชื่อคณะกรรมการสมทบฯ หรือบัญชีรายชื่อที่ 
				    ท�ำไว้ (ดู MOPH REC 05) เพื่อส่งโครงร่างการวิจัยพร้อมประเด็นที่จะให้พิจารณาเสนอความเห็น  
				    (opinion)
			   5.7.3	 คณุสมบตัขิองทีป่รกึษาอสิระนอกจากเป็นคณะกรรมการสมทบฯ อาจเป็นผู้แทนของชมุชนหรือผูป่้วย 
				    หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญด้านการแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมีเงื่อนไขการ 
				    ปฏิบัติหน้าท่ีท่ีชัดเจน ลงนามในเอกสารค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับและเปิดเผยการมี 
				    ผลประโยชน์ทับซ้อน
		  5.8	คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน
			   ประธานฯ เลขาฯ ผู้ช่วยเลขาฯ คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ต่อไปนี้มีหน้าที่ความรับผิดชอบต่อการท�ำ
หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ดังต่อไปนี้
			   5.8.1	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้
				    (1)	 เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (2)	 ด�ำเนินการประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงร่างการวิจัย (protocol)
					     เสร็จสิ้น และสรุปหลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับอาสาสมัครในการวิจัยและใบ 
					     ยินยอม (Informed consent form) เสร็จสิ้น
				    (3)	 สรปุผลการลงมติเมือ่สิน้สดุการอภปิรายโครงร่างการวจัิยและเอกสารข้อมลูฯ กบัเอกสารใบยนิยอม
				    (4)	 ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยตามที่เลขาฯหรือกรรมการจริยธรรมฯ 
					     ที่ได้รับมอบหมายเสนอชื่อ
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			   5.8.2	 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้
				    (1)	 เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไม่สามารถมาประชุมได้
				    (2)	 ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย
			   5.8.3	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้
				    (1)	 รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด�ำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ  
					     มนุษย์ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
				    (2)	 เสนอชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยเพื่อเสนอประธานฯ  
					     รับรอง
				    (3)	 จัดองค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (4)	 เตรียมเอกสารและหรือตรวจเอกสารประกอบการประชุม
				    (5)	 ดแูลการด�ำเนนิงานในส�ำนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนุษย์ ให้มีประสทิธภิาพ
				    (6)	 ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย
			   5.8.4	 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้
				    ช่วยเหลือ หรือปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ในกรณีที่ 
				    เลขาฯ ไม่สามารถมาประชุมได้
			   5.8.5	 เจ้าหน้าที่ประจ�ำส�ำนักงานฯ มีหน้าที่
				    (1)	 ตรวจรับเอกสารโครงร่างการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ
				    (2)	 ช่วยเหลือคณะกรรมการบริหารส�ำนักงานฯ (ถ้ามี) เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ ในด้านการ 
					     บริหารจัดการการด�ำเนินงานของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ์
					     ตามข้อ 5.9 ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
				    (3)	 ปฏิบัติหน้าที่อื่นๆ ตามสัญญาการจ้างงาน
		  5.9	ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.9.1	 ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ประกอบด้วยหัวหน้าส�ำนักงานฯ และ 
				    เจ้าหน้าที่ประจ�ำส�ำนักงานอย่างน้อย ......คน (ให้หน่วยงานพิจารณาจ�ำนวนที่เหมาะสมกับปริมาณ 
				    โครงร่างการวิจัยที่ยื่นให้พิจารณาต่อปี)
			   5.9.2	 ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้
				    (1)	 จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง
				    (2)	 เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงร่างการวิจัย
				    (3)	 จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์อย่างสม�่ำเสมอ
				    (4)	 เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม
				    (5)	 เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารส�ำคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (6)	 ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และผู้วิจัยที่ยื่นโครงร่างการวิจัย
				    (7)	 จัดให้มีการอบรมเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (8)	 จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด�ำเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ์
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				    (9)	 ให้การสนับสนุนที่จ�ำเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (10)	ให้ข้อมูลใหม่ๆ ในประเด็นท่ีเกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยด้านสุขภาพและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
					     แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (11) จัดท�ำสรุปผลการด�ำเนินงานประจ�ำปีเพื่อเสนอต่อหัวหน้าหน่วยงาน
		  5.10	บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.10.1	 เข้าร่วมประชุม
			   5.10.2 พิจารณา ทบทวน โครงร่างการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณา
			   5.10.3 ติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและเสนอแนะมาตรการที่เหมาะสม
			   5.10.4 ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด�ำเนินอยู่ตามความเหมาะสม
			   5.10.5 ประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์
			   5.10.6	 เกบ็รักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนษุย์ เป็นความลบั
			   5.10.7 แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี)
			   5.10.8 ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท�ำวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ได้แก่ การปกป้อง 
				    อาสาสมัครในการวิจัย, SOPs และ GCP
			   5.10.9 หน้าที่อื่นๆ ตามที่ประธาน ฯ มอบหมายในขอบเขตของงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
		  5.11	องค์ประชุม
			   องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องประกอบด้วยคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างน้อย 5 คน (WHO 2011) โดยมี
			   5.11.1	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่ผู้ที่สังกัดหน่วยงาน
			   5.11.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ อย่างน้อย 1 คน ไม่เกีย่วข้องกบังานด้านการแพทย์ 
				    หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ICH GCP 3.2.1) เช่น เป็นนักกฎหมาย นักสถิติ คณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติดังกล่าวทั้งข้อ 1 และข้อ 2 ได้
			   5.11.3	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างน้อย 2 คนที่มีความรู้ หรือประสบการณ์  
				    ปัจจุบันในวิชาชีพในการดูแลรักษาผู้ป่วย (เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร เทคนิคการแพทย์ 
				    แพทย์แผนไทย นักจิตวิทยา นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม) โดยต้องเป็นแพทย์ 
				    อย่าง น้อย 1 คน
			   5.11.4	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่มีความรู้และประสบการณ์ในสาขาการวิจัย 
				    อย่างน้อย 1 คน
			   5.11.5	การจัดองค์ประชุมให้ครบตามข้างต้นหากไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่ม ี
				    ความเชี่ยวชาญตรงกับสาขาของโครงร่างการวิจัย หรือคณะกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุมมี  
				    จ�ำนวนไม่ครบองค์ประกอบ ให้คัดเลือกรายชื่อจากคณะกรรมการสมทบฯ เข้าร่วมประชุม
			   5.11.6	 ควรมีคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัเกีย่วกับมนษุย์ ทีเ่ป็นนักกฎหมาย หรอืมีความรูท้างกฎหมาย 
				    อย่างน้อย 1 คน
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	 	 5.12	การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ใช้ฉันทามติของที่ประชุม 
(consensus) ยกเว้นกรณีท่ีไม่สามารถตกลงกันได้ให้ใช้วิธีการลงคะแนน (voting) โดยใช้แบบฟอร์มที่ระบุชื่อและ 
ลายเซ็นของกรรมการผู้ลงคะแนน (AF 03-02) ผลการพิจารณาถือความเห็นของคณะกรรมการส่วนใหญ่เป็นมติ
		  5.13	การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์อาจแจ้งล่วงหน้าทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์
ภายใน............ วัน และ ท�ำหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายใน...........วันท�ำการหลังจากมีมติ กรณีให้ความเห็น
ชอบจะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาพร้อมกับเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการประทับตรารับรองจากส�ำนักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

6.	ภาคผนวก
		  AF 01-02 แผนภูมิโครงสร้างองค์กร
		  AF 02-02 แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
		  AF 03-02 แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน

7. เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
			   Human Participants, WHO 2011.
		  7.2	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
			   GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา 
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.3	 หลักการแห่งค�ำประกาศเฮลซิงกิ พ.ศ. 2556 (Declaration of Helsinki 2013)
		  7.4	 International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans 
			   (CIOMS 2016)
		  7.5	 แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
			   พ.ศ. 2550
		  7.6	 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท�ำวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ 
			   ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย ์
			   แนวปฏิบัติการจัดท�ำข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545
		  7.7	 หลักจริยธรรมพื้นฐานส�ำหรับการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2522 (The Belmont Report 1979)
		  7.8	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2549 หมวด 9 
			   การศึกษาและการทดลองในมนุษย์
		  7.9	 พระราชบัญญัติวิชาชีพทันตกรรม พ.ศ. 2537
		  7.10	พระราชบัญญัติวิชาชีพทันตกรรม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2559

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
Constituting a Research Ethics Committee
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		  7.11	พระราชบัญญัติวิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ. 2537
		  7.12	พระราชบัญญัติวิชาชีพเภสัชกรรม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2558
		  7.13	พระราชบัญญัติวิชาชีพการพยาบาลและผดุงครรภ์ พ.ศ. 2528
		  7.14	พระราชบัญญัติวิชาชีพการพยาบาลและผดุงครรภ์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2540
		  7.15 พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2547
		  7.16 พระราชบัญญัติวิชาชีพกายภาพบ�ำบัด พ.ศ. 2547
		  7.17 พระราชบัญญัติวิชาชีพการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542
		  7.18 พระราชบัญญัติวิชาชีพการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2556
		  7.19	พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525 และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง 
			   วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549
		  7.20 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551

…………………………………….

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ข้อตกลงการรักษาความลับ และการขัดแย้งทางผลประโยชน์
Confidentiality and Conflict of Interest Agreement

MOPH REC 03/02.0

ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ข้อตกลงการรักษาความลับ และการขัดแย้งทางผลประโยชน์
Confidentiality and Conflict of Interest Agreement
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับ ที่เกี่ยวข้องกับข้อมูล
ในโครงร่างการวิจัย และเพื่อให้การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็นไปตามหลักจริยธรรมโดยปราศจากการขัดแย้งทาง 
ผลประโยชน์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์................................(หน่วยงาน)

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์................................(หน่วยงาน) ในเรื่องการ
รักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์

3.	 ความรับผิดชอบ
		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์.............................(หน่วยงาน) และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ทุกคน  
ต้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารการรักษาความลับก่อนเริ่มปฏิบัติงาน พร้อมทั้งยอมรับ และปฏิบัติตาม
แนวทางที่ระบุในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานเพื่อป้องกันการขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1
อ่านเอกสารการรักษาความลับ/

การขัดแย้งทางผลประโยชน์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2
ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/ 

การขัดแย้งทางผลประโยชน์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3
ตระหนักถึงความส�ำคัญของการรักษา
ความลับ/การขัดแย้งทางผลประโยชน์

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ข้อตกลงการรักษาความลับ และการขัดแย้งทางผลประโยชน์
Confidentiality and Conflict of Interest Agreement
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การอ่านเอกสารการรักษาความลับ/การขัดแย้งทางผลประโยชน์
		  	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัเกีย่วกบัมนษุย์ เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ และผูม้ส่ีวนเกีย่วข้องต้องได้รบัเอกสาร
การรักษาความลับ และอ่านท�ำความเข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน
		  5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การขัดแย้งทางผลประโยชน์
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องลงนาม 
และระบุวันที่ที่ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ ทั้งนี้ต้องลงนามภายใน 10 วันท�ำการหลังมีค�ำสั่ง แต่งตั้งให้เป็น 
กรรมการฯ หากยังไม่ลงนามจะยังไม่สามารถร่วมปฏิบัติงานกับส�ำนักงานฯ รวมถึงไม่สามารถเข้าร่วมการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เอกสารนี้จะเก็บรักษาไว้ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกีย่วกบัมนษุย์ คณะกรรมการสมทบสามารถลงนามในวนัแรกท่ีมาร่วมประชมุ (การลงนามในเอกสารการรักษาความลบั
ลงนามครั้งเดียว มีผลตลอดวาระการเป็นกรรมการ)
	 	 5.3	การตระหนักถึงความส�ำคัญของการรักษาความลับ/การขัดกันแห่งผลประโยชน์
			   คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ เจ้าหน้าท่ีส�ำนกังานฯ และผู้มส่ีวนเกีย่วข้อง ต้องตระหนกัถงึ 
ความส�ำคัญของการพิจารณาโครงร่างการวิจัยใดๆ ที่กรรมการฯ คนหนึ่งคนใดมีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (เช่น 
ในฐานะนักวิจัยในเรื่องเดียวกันหรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนการวิจัย เป็นต้น) กรรมการฯ ท่านนั้นต้องเปิดเผยการขัดแย้ง 
ทางผลประโยชน์กับโครงการวิจัย สามารถให้ข้อคิดเห็นแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ได้ ทั้งนี ้
ขึ้นกับความเห็นของที่ประชุม แต่ต้องไม่เข้าร่วมในกระบวนการพิจารณาหรือลงมติในโครงร่างการวิจัยนั้นๆ (ICH GCP 
3.2.1) รวมทั้งการรักษาความลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องและให้บันทึกการไม่อยู่ในที่ประชุม ระหว่างการลงมติไว้ใน
รายงานการประชุมด้วย

6. ภาคผนวก
		  AF 01-03	 ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของ
				    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
		  AF 02-03	 ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับส�ำหรับผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของ
				    คณะกรรมการฯ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
		  AF 03-03	 ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับของเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัย

7. เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016)  
			   และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………….

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ข้อตกลงการรักษาความลับ และการขัดแย้งทางผลประโยชน์
Confidentiality and Conflict of Interest Agreement
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์และบุคลากร
Training Members and Personnel of REC

MOPH REC 04/02.0

ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  1.1	 เพือ่ให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์........................(หน่วยงาน) และเจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ  
			   ตระหนักถึงความส�ำคัญของการเพิ่มพูนความรู้และมีโอกาสได้เข้ารับการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย  
			   เพื่อพัฒนาความรู้ ความสามารถของตนเอง
		  1.2	 เพื่อให้ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์......................(หน่วยงาน) ตระหนักถึง 
			   ความส�ำคัญ และให้การสนับสนุนการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัยและการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิก 
			   ที่ดี หรือ ICH GCP แก่คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และ
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทุกคนต้องผ่านการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยและการ 
			   ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) หรือ ICH GCP ก่อนเริ่มการปฏิบัติงาน
		  3.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ต้องมีความรับผิดชอบในการ  
			   แสวงหาความรู้ และเข้าร่วมการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัยอย่างสม�่ำเสมอ

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 หัวข้อความรู้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2 การเข้ารับการฝึกอบรม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	หัวข้อความรู้
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ต้องมีความรู้เป็นอย่างดีในเรื่อง 
			   ต่อไปนี้
			   (1)	 การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP)
			   (2)	หลักการแห่งค�ำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)
			   (3)	 International Ethical Guidelines for Health-Related Involving Humans (CIOMS 2016)
			   (4)	หลักจริยธรรม Belmont Report 1979
			   (5)	 แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในมนุษย์ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
			   (6)	 ข้อบังคับของสาขาวิชาชีพ
			   (7)	มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของหน่วยงานตนเอง
		  5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม
		  	 5.2.1	 มกีารเพิม่พนูความรูด้้วยการตดิตามข่าวสาร/การฝึกอบรม (การอบรมอาจมช่ีองทางอบรมทางออนไลน์)  
					     การประชุมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย ทั้งในประเทศและต่างประเทศอย่างน้อยทุก 2 ปี
			   5.2.2	มีการประกาศหรือแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ  
					     ทราบโดยทั่วถึง ถึงรายละเอียดของการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย
			   5.2.3	มีการคัดเลือกหรือส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ 
					     เข้าร่วมการฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย
			   5.2.4	มีทุนสนับสนุนให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เข้าร่วม 
					     การฝึกอบรมและการประชุมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย
			   5.2.5	เจ้าหน้าทีบ่รหิารส�ำนกังานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ ต้องได้รับการเพ่ิมพนู 
					     ความรู้ด้านการบริหารจัดการส�ำนักงานโดยวิธีต่างๆ เช่น การฝึกอบรมหรือศึกษาดูงาน อย่างน้อย 
					     ทุก 2 ปี
	 	 5.3	การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม
			   5.3.1	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ที่เข้าร่วมการฝึกอบรม  
					     และการประชุมด้านจริยธรรมการท�ำวิจัย ต้องท�ำสรุปรายงานส่งประธานคณะกรรมการจริยธรรม 
					     การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เมื่อส�ำเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ สรุปรายงานต้องเก็บรักษาไว้ใน 
					     ส่วนเอกสารของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.3.2	หลักฐานการเข้าร่วมการฝึกอบรมหรือการประชุม เช่น ส�ำเนาใบรับรอง หรือประกาศนียบัตร ต้อง 
					     เก็บรักษาไว้ในแฟ้มคณะกรรมการฯ และส่วนเอกสารของส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
					     เกี่ยวกับมนุษย์
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6. ภาคผนวก
		  AF 01-04 แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

7. เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016)  
			   และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………….
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพ่ือเป็นแนวทางในการคัดเลือกและแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย ์
.............................(หน่วยงาน) ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเฉพาะประเด็นที่คณะกรรมการขอค�ำปรึกษา

2.	 ขอบเขต
		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ของหน่วยงานจะคัดเลือกและจัดท�ำรายชื่อผู้เชี่ยวชาญในสาขา
ต่างๆ เมือ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์พิจารณาแล้วเหน็ว่าโครงร่างการวจัิยใดต้องการข้อมูลเพิม่เตมิ 
หรือความเห็นของผู้เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะเลือกผู้เชี่ยวชาญใน
สาขานั้นจากรายชื่อผู้เชี่ยวชาญ หรือจากรายชื่อคณะกรรมการสมทบฯ ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะเชิญผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้น เพื่อช่วยทบทวนโครงร่างการวิจัยเฉพาะประเด็นที่คณะกรรมการ
ขอค�ำปรึกษา

3.	 ความรับผิดชอบ
		  ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของหน่วยงานเสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ต้องการ 
เพือ่เป็นทีป่รึกษาอสิระส�ำหรบัโครงร่างการวจิยัเฉพาะประเด็นทีค่ณะกรรมการขอค�ำปรกึษา และประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เห็นชอบ

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1
เสนอชื่อและคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญ

สาขาต่างๆ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2
จัดท�ำรายชื่อผู้เชี่ยวชาญ

ในสาขาต่างๆ
เลขานุการ

และส�ำนักงาน

3
การคัดเลือกที่ปรึกษาอิสระส�ำหรับ

โครงร่างการวิจัย
ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์ และประธานฯ

4 การขอค�ำปรึกษา
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

และส�ำนักงานคณะกรรมการฯ

5 การสิ้นสุดการปรึกษา ที่ปรึกษาอิสระ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การคัดเลือกที่ปรึกษาอิสระ
			   5.1.1	 คณะกรรมการสมทบฯ ประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญสาขาต่างๆ ที่ครอบคลุมสาขาการวิจัยของข้อเสนอ 
				    การวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์พิจารณา
			   5.1.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์สามารถเสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญในสาขาต่างๆ ทบทวน 
				    คุณวุฒิผู้ที่ได้รับการเสนอชื่อ และที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้การรับรอง
			   5.1.3	เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และส�ำนักงานฯ จัดท�ำบัญชีรายชื่อ 
				    ผู้เชี่ยวชาญ ให้เป็นที่ปรึกษา
			   5.1.4	 ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เลือกผู้เชี่ยวชาญจากรายชื่อคณะกรรมการ 
				    สมทบฯ หรอืจากบญัชรีายชือ่ผูเ้ชีย่วชาญ ให้เป็นท่ีปรึกษาอสิระในการพิจารณาโครงการวจัิยทีต้่องการ
			   5.1.5	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และส�ำนักงานฯ ติดต่อผู้เชี่ยวชาญเพ่ือ 
				    ขอให้เป็นที่ปรึกษาอิสระ
		  5.2	การขอค�ำปรึกษา
			   5.2.1	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์จัดส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญ  
				    ซึ่งเป็นท่ีปรึกษาอิสระพร้อมกับแบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ และเอกสารการรักษา 
				    ความลับให้ที่ปรึกษาอิสระลงนาม
			   5.2.2	 ผู้เชี่ยวชาญสรุปและแสดงความเห็นในแบบรายงานของที่ปรึกษาอิสระ เพื่อเลขานุการคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์น�ำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ
			   5.2.3	 อาจเชิญผู้เชี่ยวชาญมารายงานความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ
			   5.2.4	 รายงานของท่ีปรึกษาอิสระจะถูกเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งในแฟ้มเอกสารการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
				    นั้นๆ
		  5.3 การสิ้นสุดการปรึกษาอิสระ
			   เมือ่สิน้สดุการพจิารณาโครงร่างการวจิยัถอืว่าสถานภาพการเป็นทีป่รกึษาอสิระของโครงการวจิยันัน้สิน้สดุลง

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-05 ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ
		  AF 02-05 รายชื่อที่ปรึกษาอิสระ
		  AF 03-05 แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติที่ปรึกษาอิสระ
		  AF 04-05 แบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ
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7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
			   GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา  
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………….
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางให้เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ หรือเจ้าหน้าที่
ส�ำนักงานฯ จัดการกับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ
มนุษย์พิจารณา

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ได้แก่
		  2.1	 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (submission for initial review)
		  2.2	 โครงร่างการวิจัยท่ีส่งเข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
			   เกี่ยวกับมนุษย์ (resubmission of protocols with correcions )
		  2.3	 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendment)
		  2.4	 รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (progress report)
		  2.5	 รายงานการเบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/การไม่ปฏิบติัตามโครงร่างการวจัิย (Non-Complaince/Violation Protocol 
			   report)
		  2.6	 รายงานการยุติโครงการวิจัย (protocol termination report)
		  2.7	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (serious adverse event (SAE) reports)
		  2.8	 รายงานฉบับสมบูรณ์การวิจัย (final report)

3. ความรับผิดชอบ
		  เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ มีหน้าที่รับบันทึก แจกจ่ายโครงร่างการวิจัย และเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง ทั้งที่ย่ืนโดยตรงท่ี 
ส�ำนักงานฯ ส่งเป็นเอกสารทางไปรษณีย์ และยื่นผ่านระบบจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยฯ ท�ำหน้าท่ีคัดกรองโครงร่างการวิจัย ประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที ่
ก�ำหนดกรรมการตามจ�ำนวนทีก่�ำหนดไว้ในวธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน ให้เป็นผู้ท�ำหน้าท่ีทบทวนโครงร่างการวิจัยกรรมการ 
ผู้ทบทวนควรส่งรายงานผลการพจิารณาทบทวนให้เลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ และเจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ 
ก่อนน�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพื่อพิจารณาตัดสิน และส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลัง
การประชุม ทั้งนี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะต้องปฏิบัติอย่างเหมาะสมในการเก็บรักษาความลับ
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4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3
บันทึกวันที่รับโครงร่างการวิจัย/
เอกสารที่เกี่ยวข้องและใส่รหัส

เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

4 คัดกรองโครงร่างการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้อง
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5 ก�ำหนดกรรมการฯ ท�ำหน้าที่ทบทวนโครงร่างวิจัย
ประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
หรือเลขานุการฯ

6
จัดเอกสารและแจกจ่ายให้คณะกรรมการฯ

และผู้ทบทวนหลัก
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

7
ประสานงานระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์
ผู้ทบทวน และผู้วิจัย

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง
			   5.1.1	 โครงร่างการวิจัยท่ีส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก ดูในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานเรื่องการพิจารณาโครงร่าง 
				    การวิจัย ครั้งแรก (…….REC 07, 08 และ 09/02.0)
			   5.1.2	 โครงร่างการวิจัยท่ีส่งเข้ามาใหม่หรือภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (1)	 น�ำโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาครั้งแรกรวมเข้ากับโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่
				    (2)	 ดใูนวิธดี�ำเนนิการมาตรฐานเรือ่งการพจิารณาโครงร่างการวจัิยทีส่่งกลับเข้ามา (…….REC 11/02.0)
			   5.1.3	 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
				    (1)	 น�ำโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติรวมเข้ากับส่วนแก้ไขโครงร่างการวิจัย
				    (2)	 ดใูนวธิดี�ำเนนิการมาตรฐานเร่ืองการทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวจัิย (…….REC 12/02.0)
			   5.1.4	 ส�ำหรับโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณา
			   5.1.5	 รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (progress report) ดูในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานใน…. 
				    REC 13/02.0
			   5.1.6	 การด�ำเนินการท่ีเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย (non-compliance/violation 
				    ดูในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานใน……REC 15/02.0
			   5.1.7	 รายงานการยุติโครงการวิจัย (protocol termination report) ดูในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานใน.… 
				    REC 17/02.0
			   5.1.8	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event (SAE) Reports) REC 18/02.0
			   5.1.9	 รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (final report) ดูในวิธีด�ำเนินการมาตรฐานใน……REC 14/02.0
		  5.2	ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล และบันทึกวันที่รับโครงร่างการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
			   และใส่รหัส
			   5.2.1	 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรกดูในคู่มือตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 
				    ที่ส่งเข้าพิจารณา
			   5.2.2	 โครงร่างการวิจัยท่ีส่งเข้าใหม่ดูในคู ่มือตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้า 
				    พิจารณา
			   5.2.3	 ส่วนแก้ไขโครงร่างการวิจัยผู้วิจัยต้องใช้แบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
			   5.2.4	 บันทึกวันที่รับและใส่รหัส จัดแบ่ง คัดกรอง และมอบหมายคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ 
				    มนุษย์
				    การให้รหัสโครงร่างวิจัย
				    (1)	 ใช้ตัวเลข 3 ตัวส�ำหรับหมายเลขโครงร่างวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001
				    (2)	 โครงร่างวิจัยของปี พ.ศ. 2561 เขียนเป็น/61 ไว้หลังหมายเลขโครงร่างวิจัย
				    (3)	 โครงร่างวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2561 คือ 001/61
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		  5.3	คัดกรอง
			   เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนุษย์ คดักรองประเภทของโครงร่างการวจิยัและเอกสาร  
			   ที่เกี่ยวข้อง
		  5.4	มอบหมายคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   ประธานฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มอบหมายให้กรรมการฯ เป็น 
			   ผู้ทบทวน
		  5.5	จัดเอกสาร/เตรียมแจกจ่ายเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ฯ จัดเอกสาร (อาจเป็นเอกสารรูปแบบกระดาษ  
			   หรือ Electronics) เพื่อแจกจ่ายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก่อนวันประชุมไม่น้อยกว่า 5 วัน 
			   ท�ำการ เพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทบทวน
		  5.6	การประสานงาน ระหว่างกรรมการฯ ผู้ทบทวน เลขานุการฯ ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
			   เกี่ยวกับมนุษย์ และผู้วิจัย
			   ส�ำนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัฯ โดยเลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ และเจ้าหน้าท่ี 
			   ส�ำนักงานฯ จะประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ผู้ทบทวน เพื่อให้ได้ผลการ 
			   พิจารณาทบทวนก่อนการประชุมกรรมการฯ และการพิจารณาครั้งแรก (initial review) เสร็จสิ้น ภายใน 
			   1 เดือนหลังจากยื่นค�ำร้องพร้อมโครงร่างการวิจัย และเอกสารอย่างครบถ้วนสมบูรณ์ (**ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการฯ จัดท�ำ flow chart แสดงขั้นตอนการด�ำเนินการ พร้อมระยะเวลา ติดไว้ที่ส�ำนักงานที ่
			   สามารถมองเห็นชัดเจนด้วย)

6. ภาคผนวก
		  AF 01-06 แผนภูมิการบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา
		  AF 02-06 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

7. เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP  
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………….
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เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณา

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยทุกฉบับท่ีส่งเข้ามาเพื่อ
พิจารณาครั้งแรก

3.	 ความรับผิดชอบ
		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย โดยใช้แนวทางการทบทวน
และแบบประเมินโครงร่างการวิจัยที่ก�ำหนดใน SOPs 08/2.0, 09/2.0, และ 10/2.0

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 ทบทวนผู้วิจัย/โครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2
ทบทวนขั้นตอนและกระบวนการเข้าร่วมโครงการ

ของอาสาสมัคร
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

3 ทบทวนบทบาทของชุมชน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4 ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5 สรุปความเห็น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  แนวทางในการทบทวนโครงร่างการวิจัยให้พิจารณาตามหัวข้อ และมีหลักการปฏิบัติดังต่อไปนี้
		  5.1	ทบทวนผู้วิจัย
			   5.1.1	 ประวัติผู้วิจัย การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณ์การท�ำงานของผู้วิจัย (ICH 
				    GCP 2.8)
			   5.1.2	 ประสบการณ์การวิจัยและผลงานตีพิมพ์
			   5.1.3	 การเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict of interest) ของผู้วิจัย
			   5.1.4	 การศกึษาทางคลนิกิของผู้วจิยัทีไ่ม่ใช่แพทย์ ต้องมแีพทย์หรอืทนัตแพทย์เป็นผูร่้วมวจิยั (ICH GCP 2.7)
		  5.2	ทบทวนโครงร่างการวิจัย
			   5.2.1 	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
			   5.2.2 	ที่มาของโครงการวิจัย (background) (ICH GCP 6.2)
			   5.2.3 	หลักการและเหตุผล (rational) (ICH GCP 6.2)
			   5.2.4 	การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (ICH GCP 6.2.7)
			   5.2.5 	วัตถุประสงค์ (ICH GCP 6.3)
			   5.2.6 	รูปแบบการวิจัย (study design) (ICH GCP 6.4)
			   5.2.7 	ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง/ค�ำนวณขนาดตัวอย่าง (ICH GCP 6.9.2)
			   5.2.8	 กระบวนการขอความยินยอม และ
				    การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 6.5)
				    การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (ICH GCP 6.5)
				    เกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (withdrawn/discontinuation criteria)
				    เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย (termination criteria)
				    กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) (ถ้ามี) (GCP 6.4.2)
			   5.2.9	 วิธีด�ำเนินการวิจัย (study procedure) (ICH GCP 6.4) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยทั้งหมด เช่น 
				    แบบสอบถาม แบบบันทึกข้อมูล ฯลฯ ระยะเวลาและจ�ำนวนครั้งที่นัด (ICH GCP 6.4.5)
			   5.2.10	ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ ถ้ายังไม่เคยใช้ในประเทศ มีการขายและใช้ในประเทศ 
				    ผู้ผลิต หรือประเทศอื่นๆ ประเทศใดบ้าง
			   5.2.11	การวัดผลการวิจัย (outcome measurement) (ICH GCP 6.4.1)
			   5.2.12	สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ (ICH GCP 6.9)
			   5.2.13	ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ethical consideration โดยพิจารณาตามหลักจริยธรรมการ 
					    วิจัย 3 ข้อของ Belmont Report)
			   5.2.14	ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (post - trial access)
			   5.2.15	โครงการวิจัยที่เสนอเพื่อการพิจารณาได้มีการศึกษาใช้ในประเทศผู ้ผลิต หรือประเทศอ่ืนๆ  
				    ประเทศใดบ้าง
			   5.2.16	แหล่งเงินทุนวิจัยและรายละเอียดงบประมาณ
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	 	 5.3	ทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร
			   5.3.1	 ไม่มีการบังคับให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (non-coercive recruitment) (ICH GCP 2.9)
			   5.3.2	 การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (privacy and confidentiality)
				    (ICH GCP 2.11)
			   5.3.3	 ความเสีย่ง ได้แก่ อนัตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบทางจิตใจ และผลกระทบทางด้าน
				    กฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ
			   5.3.4	 ประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครและสังคมจะได้รับ
			   5.3.5 กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เหตุผลและความจ�ำเป็นในการศึกษา 
				    วิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่านั้น
			   5.3.6 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) (ถ้ามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัย ระยะเวลาและ 
				    อันตรายจากการใช้ยาหลอก
			   5.3.7 	หลักเกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย (ICH GCP 6.5.3)
			   5.3.8	 การค�ำนึงถึงการดูแลอาสาสมัครทั้งทางร่างกายและจิตใจ
			   5.3.9	 ความเหมาะสมของเงินชดเชย (compensation) (ICH GCP 3.1.8)
			   5.3.10	การดูแลรักษาทางการแพทย์ในกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ หรือการจ่ายค่าชดเชย 
				    เมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความพิการถาวร หรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
				    (ICH GCP 4.3.2)
			   5.3.11	การใช้วัตถุทางชีวภาพ (biological materials) การวิจัยทางมนุษย์พันธุศาสตร์ (human genetic
				    research)
			   5.3.12 การเก็บเนื้อเยื่อหรือเลือด
		  5.4	ทบทวนบทบาทของชุมชน
			   5.4.1 	การประสานงานกับผู้น�ำชุมชนหรือสถาบันที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
			   5.4.2 	ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัย
		  5.5	ทบทวนเอกสาร การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed consent)
			   5.5.1	 เอกสารการให้ความยินยอมแบ่งออกเป็น 2 ส่วนได้แก่
				    (1)	 เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (research subject information 
					     sheet)
				    (2)	หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form)
			   5.5.2	 เอกสารให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent form)
				    (1)	ความครบถ้วนของข้อมูล
				    (2)	ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย
				    (3)	ส่วนประกอบของเอกสาร การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลประกอบด้วย (ICH GCP 4.8.10)
				    (4)	หัวข้อเรื่องที่จะท�ำการวิจัย
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				    (5)	 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย
				    (6)	วัตถุประสงค์และกระบวนการวิจัยที่ผู้วิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ
				    (7)	ระยะเวลาของการวิจัยที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง
				    (8)	จ�ำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
				    (9)	ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดข้ึนจากการวิจัยซ่ึงอาจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัคร 
					     ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชน์ทางด้านความรู้
				    (10)	ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวกที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครในการเข้าร่วมใน 
						      โครงการวิจัย
				    (11)	ทางเลือกหรอืกระบวนการรกัษาอ่ืนๆ ทีอ่าจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมคัรในกรณทีีอ่าสาสมัคร 
						      ไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
				    (12)	ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร
				    (13)	การให้ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ความไม่สบาย และรายได้ที่ 
						      เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
				    (14)	การให้การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชยเมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความ 
						      พิการถาวรหรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย
				    (15)	แหล่งเงินทุนวิจัยและรายละเอียดงบประมาณ
				    (16)	สถาบันที่ร่วมในการท�ำวิจัย
				    (17)	อาสาสมัครมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ ต่อ 
						      การได้รับการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ
				    (18)	การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอม และมีการให้ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับเรื่อง 
						      พันธุกรรม หรือ genetic counseling
				    (19)	การเก็บตัวอย่างท่ีเหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม ่
						      ในอนาคตต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้องยื่น 
						      โครงการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ท�ำการพิจารณาทบทวน
				    (20)	บคุคลทีจ่ะตดิต่อ ทีอ่ยูแ่ละเบอร์โทรศัพท์ของผูวิ้จยัทีส่ามารถตดิต่อได้ตลอด 24 ชัว่โมง ในกรณี 
						      ที่เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร ซึ่งเป็นผลจากการวิจัย
				    (21)	หมายเลขโทรศัพท์ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ ที่อาสาสมัคร 
						      สามารถติดต่อได้
		  5.6	การยกเว้นขอความยินยอม ผู้วิจัยจะต้องไม่ท�ำวิจัยโดยไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย ยกเว้น  
			   ได้อธิบายถึงเหตุผลความจ�ำเป็นที่ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม และได้รับการพิจารณาเห็นชอบ จาก 
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ แล้วเท่านั้น ทั้งนี้การวิจัยต้องไม่มีความเส่ียงเกินกว่า 
			   minimal risk การวิจัยเป็นการเก็บข้อมูลบางส่วนของผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยไม่มี identifier และการขอ 
			   ความยินยอมจะมีผลต่อการวิจัยในทางปฏิบัติ (CIOMS 2016, Guideline 10 : MODIFICATIONS AND 
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			   WAIVERS OF INFORMED CONSENT) กรณีการวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนโดยไม่มีตัวบ่งชี้ถึงผู้ป่วย  
			   ทัง้นี ้ต้องขออนญุาตจากผูอ้�ำนวยการโรงพยาบาลและต้องได้รับความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
		  5.7 สรุปความเห็น
			   5.7.1	 อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (risk/benefit ratio) เหมาะสมหรือไม่
			   5.7.2	 มีกลุ่มอาสาสมัครที่เปราะบาง (vulnerable subjects) เข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่
			   5.7.3	 ความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories)
			   5.7.4	 มาตรการให้ความช่วยเหลือเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (rescue measure)
			   5.7.5	 มีการขอความพร้อมใจ (assent) ของอาสาสมัครที่มีอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงอายุต�่ำกว่า 18 ปีหรือไม่
			   5.7.6	 บุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ สามารถเข้าร่วมในโครงการวิจัยได้หรือไม่
			   5.7.7	 สรุปความเห็น ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นขัดแย้ง ประธาน จะท�ำหน้าที ่
				    จดัการอภปิรายโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัฯ จนได้ข้อสรปุในประเดน็นัน้ๆ และเมือ่อภิปราย 
				    เสร็จเรียบร้อยแล้วประธานจะสรุปข้อคิดเห็นที่มีการน�ำเสนอและอภิปรายทั้งหมดในที่ประชุม และ 
				    สรุปลงมติ การลงมติมี 4 แบบ ได้แก่
				    (1) เห็นชอบ
				    (2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อเห็นชอบ
				    (3) ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ
				    (4) ไม่เห็นชอบ
				    การปรับปรุงแก้ไขที่เป็น major revision ได้แก่ research design, inclusion/exclusion criteria,  
				    risk/benefit ผู้วิจัยจะต้องแก้ไขแล้วยื่นใหม่เพื่อน�ำเข้าพิจารณาใหม่ในการประชุมคณะกรรมการ
			   5.7.8	 สรุปข้อเสนอแนะ
			   5.7.9	 ก�ำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (progress report) ความถี่ของการส่งรายงาน 
				    ตามความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร

6.	 ภาคผนวก
		  -

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP  
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………………………………………..
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  1.1	 เพือ่ก�ำหนดเกณฑ์โครงร่างการวจิยัทีส่ามารถได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวจัิยแบบยกเว้น (exemption)
		  1.2	 เพื่อก�ำหนดว่าโครงร่างการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยขบวนการแบบเร็ว (expedited process)
		  1.3	 เพื่อก�ำหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงร่างการวิจัยแบบเร็วแบบยกเว้น  
			   (exemption) และ แบบเร็ว (expedited process)

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตาม
เกณฑ์ที่ก�ำหนด และการด�ำเนินการขั้นต่อไปของโครงร่างการวิจัยที่ไม่เข้าเกณฑ์พิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเว้น 
การพิจารณาทบทวนตัดสิน และอนุมัติโครงร่างการวิจัยซ่ึงมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
แบบเร็ว (แบบเร็ว แบบเร่งด่วน แบบเร่งรัด)

3.	 ความรับผิดชอบ
		  ประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ทบทวน พิจารณาตัดสิน
โครงการที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาแบบยกเว้น และลงนามในเอกสารให้การเห็นชอบ ในกรณีที่เป็นโครงการของ
ประธาน ให้รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เป็นผู้ลงนาม
		  กรรมการท่ีได้รับมอบหมายจากประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มีหน้าที่
ทบทวนและพิจารณาตัดสินโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ
		  4.1 โครงการที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเว้น

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2
คัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่าย

ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้น
ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

3 เข้าข่ายได้รับการยกเว้น
ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4
แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยและออกเอกสาร

Certificate of Exemption (AF 02-09)
ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5 น�ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
ประธานหรือ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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		  4.2	 โครงการที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร็ว

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

2 คัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่จะพิจารณาแบบเร็ว
ประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

3 พิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวข้องกับ

มนุษย์ 2 คนที่ได้รับมอบหมาย

4 การตัดสิน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2 คนที่ได้รับมอบหมาย และประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

6
น�ำเสนอในที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
2 คนที่ได้รับมอบหมาย หรือเลขาฯ และประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การรับโครงร่างการวิจัย
			   5.1.1	 เจ้าหน้าท่ีของส�ำนักงาน รับโครงร่างการวิจัยจากผู้วิจัย พร้อมท้ังตรวจสอบความครบถ้วนของ 
				    โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง
			   5.1.2	 ลงบันทึกวันที่ ที่ได้รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ใส่รหัสโครงร่าง และจดหมายน�ำส่ง 
				    ในสมุดรับโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก และบันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์
			   5.1.3	 เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนุษย์ .........................(ชือ่หน่วยงาน) ตรวจสอบว่า 
				    โครงร่างการวิจัยมีลักษณะตามหลักเกณฑ์ ที่จะพิจารณาแบบเร็ว
		  5.2	 เกณฑ์การยกเว้น
			   เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ คัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่สามารถ 
			   ได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะ ดังต่อไปนี้
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			   5.2.1	 งานวจิยัด้านการศกึษา โดยต้องเป็นโครงการวจิยัทีด่�ำเนนิการในสถาบนัการศกึษาทีไ่ด้รบัการรบัรอง 
				    มาตรฐาน เกีย่วข้องกบักระบวนการเรยีนการสอนตามปกติและงานวิจัยยทุธศาสตร์ใหม่ทางการศกึษา 
				    ตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยการปรับวิธีการซ่ึงจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิตทั้งชั้นปีอาจจะ 
				    เปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิตทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยน 
				    วิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา
			   5.2.2	 งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement 
				    งานวิจัยส�ำรวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับ 
				    ยกเว้นพิจารณาเมื่อ
				    (1)	การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล
				    (2)	ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่ง
					     หรือท�ำให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน
				    (3)	ถ้างานวิจัยดังกล่าวด�ำเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก�ำลังจะได้รับ 
					     การคัดเลือกเข้าสู่ต�ำแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถรับการยกเว้น
			   5.2.3	 งานวิจัยซึ่งน�ำผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท�ำการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วน 
				    บุคคล เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น
			   5.2.4	 งานวจิยัเกีย่วกบัเชือ้จลุชพีโดยใช้เชือ้ท่ีเพาะเล้ียงไว้ในห้องปฏบิติัการ หรืองานวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างจลุชพี 
				    ที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล
			   5.2.5	 งานวิจัยซึ่งท�ำการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ
			   5.2.6	 งานวิจัยด้านนโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด�ำเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก
				    สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ 
				    มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย
			   5.2.7	 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหาร 
				    ท่ีน�ำมาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก�ำหนดของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
				    และยา
			   5.2.8	 รายงานผู้ป่วย (case report) จ�ำนวนไม่เกิน 3 ราย โดยไม่มีการเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคล
		  5.3	 เกณฑ์การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่จะพิจารณาแบบเร็ว
			   เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ .........................(ชื่อหน่วยงาน) คัดเลือก 
			   โครงร่างการวจิยั เพือ่พจิารณาแบบเรว็โดยมหีลักเกณฑ์พิจารณาความเส่ียงทีเ่ป็น “ความเสีย่งน้อย” หรอื  
			   “minimal risk” ดังนี้
			   5.3.1	 โครงร่างการวิจัยที่ใช้แบบสอบถามซ่ึงไม่มีความเส่ียงหรือมีความเส่ียงน้อยต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วม 
				    ในโครงการวิจัย
			   5.3.2	 โครงร่างการวิจัยที่เป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ ที่ไม่มีความเสี่ยง หรือมีความเสี่ยงน้อย และไม ่
				    บ่งชี้ถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข
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			   5.3.3	 โครงร่างการวิจัยที่เป็นการเก็บข้อมูลจากประวัติการรักษาของผู้ป่วย โดยไม่มีการเชื่อมโยงไปถึงตัว 
				    ผู้เข้าร่วมการวิจัย
			   5.3.4	 การขอปรับแก้โครงร่างการวิจัยเดิมเพียงเล็กน้อยไม่ท�ำให้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น และเป็นโครงการท่ี 
				    ผ่านการอนุมัติแล้ว
			   5.3.5	 การขอปรับแก้ใบยินยอมของโครงร่างการวิจัยเดิมที่ผ่านการอนุมัติแล้ว
		  5.4	ขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว
			   5.4.1	 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ที่ได้รับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการจริยธรรม 
				    การวิจัยในมนุษย์ หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างน้อย จ�ำนวน  
				    2 คน ทบทวน โครงร่างการวิจัยตามแนวทางการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว
			   5.4.2	 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างน้อย 2 คน พิจารณาตัดสินกระบวนการพิจารณา 
				    โครงร่างการวิจัยแบบเร็วหรือแบบย่อภายในเวลา 2 สัปดาห์หลังจากได้รับโครงร่างการวิจัยพร้อม 
				    เอกสารที่สมบูรณ์
		  5.5	การตัดสิน
			   5.5.1	 ในกรณีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 2 คน พิจารณาเห็นชอบโครงร่างการวิจัยที่  
				    ทบทวน โดยส�ำนกังานเลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ จะสรปุผลการพจิารณา 
				    ให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ให้ความเห็นชอบ
			   5.5.2	 ในกรณทีีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ คนใดคนหนึง่ทีท่บทวน มคีวามเหน็ไม่เหน็ชอบ
				    และเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะ 
				    ต้องน�ำโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	 	 5.6	แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย
			   เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน ส่งหนังสือแจ้งผลการ  
			   พิจารณาแก่ผู้วิจัยโดย ประธาน ลงนามในหนังสือแจ้งผลการตัดสิน อาจได้ผลเป็นการเห็นชอบให้ด�ำเนินการ 
			   ได้เลย หรือขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือขอให้มาชี้แจงเพิ่มเติม หรือไม่เห็นชอบตามที่ขอ
		  5.7	น�ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
			   ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัเกีย่วกบัมนษุย์ หรอืเลขาฯ น�ำโครงร่างการวจิยัทีไ่ด้รบัความเหน็ชอบ 
			   จากการพจิารณาแบบเรว็ โดยกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนุษย์ 2 คน แจ้งต่อทีป่ระชมุคณะกรรมการ 
			   จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

6. ภาคผนวก
		  AF 01-08 แบบรายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา Exemption Review Report
		  AF 02-08 เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษและภาษาไทย)
		  AF 03-08 แบบรายงานการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน
		  AF 04-08 เอกสารรับรองโครงการวิจัยที่พิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) (ภาษาอังกฤษและภาษาไทย)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) 
			   และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
		  7.3	 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non - Research 
			   Determination”

…………………………………….
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ .........................(ชื่อหน่วยงาน) ด�ำเนินการ
พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรกแบบเต็มองค์ประชุม

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาเป็น
ครั้งแรก

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 เจ้าหน้าทีข่องส�ำนกังานมหีน้าทีร่บัโครงร่างการวจัิยจากผู้วจัิย ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวจิยั
		  3.2	 เลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนุษย์ เสนอชือ่กรรมการผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการ 
			   จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ให้ความเห็นชอบ
		  3.3	 เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานจัดส่งโครงร่างการวิจัย (hard copy หรือ electronics) ให้กรรมการจริยธรรม 
			   การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่ได้รับมอบหมาย และจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัยก่อนและหลังประชุม
		  3.4	 กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนโครงร่างการวิจัย ประกอบด้วย 
			   กรรมการอย่างน้อย 2 คน กรรมการฯ คนที่ 1 ท�ำหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยทั้งด้านวิทยาศาสตร์ และ 
			   จริยธรรม ตามแบบฟอร์มส�ำหรับทบทวนอย่างละเอียด กรรมการฯ คนที่ 2 ท�ำหน้าที่ทบทวนเอกสารข้อมูล 
			   ค�ำอธิบาย/ชี้แจงส�ำหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอมตามแบบฟอร์ม 
			   ในการประชุมคณะกรรมการฯ เต็มองค์ประชุม กรรมการฯ คนที่ 1 จะเป็นผู้น�ำเสนอสรุปโครงร่างและให ้
			   ข้อคิดเห็น กรรมการฯ คนที่ 2 ให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายฯ และเอกสารแสดงความ 
			   ยินยอม โดยกรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมจะวิเคราะห์และอภิปรายแสดงความคิดเห็น ก่อนลงมติตัดสิน
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4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รับโครงร่างการวิจัยจากผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน

3 ก�ำหนดรหัสโครงการเพื่อเตรียมจัดเอกสาร เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน

4
ประสานงานกับกรรมการ ที่สามารถเข้าร่วม

การประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน

5
มอบหมายผู้ทบทวนหลักและส่งโครงร่างการวิจัย

อย่างน้อย 1 สัปดาห์ ก่อนการประชุม
ประธาน เลขา กรรมการผู้ที่ได้รับมอบหมาย

และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

6
ส่งผลการทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างน้อย

1 วันก่อนการประชุม
กรรมการผู้ทบทวนหลัก (primary reviewers)

7 ประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย
ประธาน และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

8
แจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการ

ให้ผู้วิจัยภายใน 5 วันท�ำการ
เลขานุการและเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

9 เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย
เลขานุการและเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	 การรบัโครงร่างการวจิยัจากผูว้จัิยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ .........................(ชือ่หน่วยงาน)  
			   รบัโครงร่างการวจิยัทีผู่วิ้จยัในสงักดั โรงพยาบาลชมุชน โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ............. หรือสังกัดสถาบันใดๆ  
			   ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของสถาบัน ยื่นขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ 
			   จรยิธรรมการวิจยัเกีย่วกบัมนษุย์ .……….คณะกรรมการแต่ละแห่งก�ำหนดขอบเขตของการวจัิยทีรั่บพิจารณา 
			   ให้การเห็นชอบ ซึ่งจะด�ำเนินการทั้งใน และนอกสถาบัน ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา 
			   ในรูปแบบเอกสาร (hard copy) พร้อมกับ electronic files โดยตรงที่ส�ำนักงาน (ดูคู่มือค�ำแนะน�ำการเขียน 
			   และยื่นโครงร่างการวิจัย) รวมทั้งต้องแนบหนังสือแสดงความจ�ำนงยื่นแบบใบค�ำร้องเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
			   (Initial submission form) : AF 02-06 เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน ตรวจเอกสารทั้งหมดให้ครบถ้วนก่อนให ้
			   รหสัโครงการลงวนัทีร่บัเอกสาร ลงวันท่ีก�ำหนดจัดประชมุคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบั	
			   มนุษย์ และให้ password เพื่อให้ผู้วิจัยติดตามผลการพิจารณา ขอบเขตการวิจัยที่รับพิจารณา (ถ้ามี)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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		  5.2	การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย
			   5.2.1	 เจ้าหน้าท่ีของส�ำนักงาน ตรวจสอบเอกสารและข้อมูลให้ครบถ้วน (ส่วนที่ 6 ในแบบยื่น) ตามที ่
				    ก�ำหนดในคู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย
			   5.2.2	 ในกรณีท่ีโครงร่างการวิจัยมีข้อมูลไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน จะไม่ให้รหัสโครงร่างหรือ 
				    ลงวันท่ีรับเรื่องจนกว่าจะแก้ไขให้เป็นไปตามที่ก�ำหนดในคู่มือการเขียนโครงร่างการวิจัย ในกรณีท่ี 
				    โครงร่างการวิจัยมีข้อมูลครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน ให้รหัสโครงร่าง ลงวันที่ที่ได้รับโครงร่างการ 
				    วิจัยในสมุดรับเอกสารโครงร่างการวิจัย และลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ (ถ้ามี)
		  5.3	ก�ำหนดรหัสโครงร่างการวิจัย
			   เจ้าหน้าที่ของส�ำนักงาน ก�ำหนดรหัสของโครงร่างการวิจัยแต่ละฉบับที่จะน�ำเข้าพิจารณาตามวิธีการให้รหัส 
			   โครงร่างการวิจัยในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน..........REC 01/02.0
		  5.4	การประสานงานกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.4.1	 เจ้าหน้าทีข่องส�ำนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ ประสานงานกบั คณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โดยส่งจดหมายเชิญประชุม กรรมการฯ จะตอบ รับเข้าร่วมการ 
				    ประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย หรือลาประชุม
			   5.4.2	 องค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่สามารถเข้าร่วมในการ  
				    ประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย ต้องเป็นไปตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ........... REC 02/02.0
		  5.5	การมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทบทวน
			   5.5.1	 เลขาฯ เสนอชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ไม่น้อยกว่า 2 คนที่จะท�ำหน้าที่ทบทวน 
				    โครงร่างการวิจัย ให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เห็นชอบ กรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างน้อยหนึ่งคนต้องท�ำหน้าที่เป็นผู้แทนอาสาสมัครซ่ึงจะเป็น 
				    ผูท้บทวนเอกสารค�ำชีแ้จงแก่อาสาสมคัร และเอกสารการให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมลู (Informed  
				    consent form, ICF) ส่วนกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่ได้รับมอบหมายอีกท่านจะ 
				    รับผิดชอบทบทวนรายละเอียดของโครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด ทั้ง scientific  
				    review และ ethical review
			   5.5.2	 เจ้าหน้าทีข่องส�ำนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วข้องกบัมนษุย์ มหีน้าท่ีประสานงานกบั 
				    กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่สามารถเข้าประชุม และที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวน 
				    โครงร่างการวจัิย พร้อมทัง้จดัส่งโครงร่างการวจัิยท้ังหมดให้กรรมการจริยธรรมการวจัิยเก่ียวกบัมนษุย์  
				    ทุกคนที่สามารถเข้าประชุม ก่อนวันประชุมไม่น้อยกว่า 1 สัปดาห์
		  5.6	การทบทวนโครงร่างการวิจัย
			   5.6.1	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด โดย  
				    มีหลักการในการพิจารณา ดังต่อไปนี้
				    (1)	ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัยและมีคุณค่าทาง 
					     วิชาการ (scientific merit)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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				    (2)	มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยที่สุด
				    (3)	ความเสี่ยงเป็นสัดส่วนพอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ
				    (4)	การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค
				    (5)	ไม่มีการบังคับหรือชักชวน จูงใจอาสาสมัครอย่างไม่เหมาะสมให้อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย หรือ 
					     ยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป (ICH GCP 4.8.3)
				    (6)	เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลต้องมีข้อมูลที่เพียงพอในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก ่
					     ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามแนวทางที่ก�ำหนดไว้ในค�ำแนะน�ำการยื่นโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการ 
					     พิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ICH GCP 4.8.10) และ 
					     ใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย (ICH GCP 4.8.6)
				    (7)	มีการวางแผนเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครที ่
					     เข้าร่วมโครงการวจิยัอย่างเหมาะสม และมกีารวางแผนในการให้ความช่วยเหลือเมือ่เกดิเหตกุารณ์ 
					     ไม่พึงประสงค์กับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย (safety measure)
				    (8)	มแีผนในการรกัษาความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัรทีเ่ข้าร่วมโครงการวจิยั และการรกัษาความลับ 
					     ของข้อมูลอย่างเหมาะสม
				    (9)	มกีารระมดัระวงัในการน�ำอาสาสมคัรท่ีเปราะบาง (vulnerable subjects) เข้าร่วมโครงการวจิยั
				    (10) ไม่มีการแอบแฝงเพื่อการโฆษณาผลิตภัณฑ์
			   5.6.2	 กรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ ที่สามารถเข้าประชุมทุกคนทบทวนวิเคราะห์ และ 
				    เสนอแนะเพื่อการแก้ไขปรับปรุง แจ้งผลการทบทวน
			   5.6.3	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะพิจารณาการท่ีผู้วิจัยร้องขอยกเว้นการขอความ 
				    ยินยอม (waiver of consent) โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะพิจารณาถึง 
				    เหตุผล ซึ่งสอดคล้องกับแนวทางสากล (ดู SOP 07/02.0) การยกเว้นขอความยินยอม ผู้วิจัยจะ 
				    ต้องไม่ท�ำวจิยัโดยไม่ได้ขอความยนิยอมจากผูเ้ข้าร่วมการวจิยั ยกเว้น ได้อธบิายถึงเหตผุลความจ�ำเป็น 
				    ที่ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม และได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม 
				    การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ แล้วเท่านั้น ทั้งนี้การวิจัยต้องไม่มีความเสี่ยงเกินกว่า minimal risk การวิจัย 
				    เป็นการเกบ็ข้อมลูบางส่วนของผู้เข้าร่วมการวจัิยโดยไม่ม ี identifier และการขอความยนิยอมจะมผีล 
				    ต่อการวิจัยในทางปฏิบัติ (CIOMS 2016 Guideline 10 : MODIFICATIONS AND WAIVERS OF  
				    INFORMED CONSENT)
	 	 5.7 การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย
			   5.7.1	 กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ซึ่งเป็นผู้ทบทวนหลักหรือผู้ที่ประธานมอบหมายเป็น 
				    ผู้น�ำเสนอ สรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อพร้อมทั้งการวิเคราะห์ และข้อคิดเห็น โดยใช้แนวทางการ 
				    ทบทวนและน�ำเสนอโครงการวิจัย (AF 01-09)
			   5.7.2	 ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ติดต่อ 
				    ผู้วิจัยให้มาน�ำเสนอโครงการ ข้อมูลเพิ่มเติม และกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทุกคนใน 
				    ที่ประชุมได้สอบถามปัญหาต่างๆ ได้อย่างทั่วถึง (หลังจากซักถามแล้วผู้วิจัยต้องแก้ไขโครงร่างการ 
				    วิจัยตามที่ชี้แจงในที่ประชุมแล้วยื่นเข้ามาใหม่)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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	 		  5.7.3	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ น�ำการอภิปรายร่วมกับคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ในที่ประชุม โดยพิจารณาอย่างน้อย 3 ส่วน คือ ระเบียบวิธีการ 
				    วิจัย (โครงร่างการวิจัย หรือ protocol) กระบวนการขอความยินยอมและคุณสมบัติผู้วิจัย (CV)
			   5.7.4	 ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกับมนษุย์ ในส่วนต่างๆ จะถกูบนัทกึในรายงาน 
				    การประชุม เพื่อแจ้งให้ผู้วิจัยทราบและด�ำเนินการ (AF 09-09 จดหมายแจ้งผลการพิจารณา)
			   5.7.5	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ สรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
				    แบบฉันทามติ (consensus) หากไม่สามารถท�ำได้จะใช้วิธีการลงคะแนนเสียง (ใช้ AF 03-02 
				    แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน) โดยผลการพิจารณาใช้เสียงข้างมากและบันทึกความเห็นต่างของ 
				    กรรมการเสียงข้างน้อยไว้ด้วย
			   5.7.6 ในกรณท่ีีมปีระเด็นที ่ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ ยงัไม่สามารถพจิารณาตัดสินได้  
				    ท่ีประชุมอาจเสนอให้แต่งตั้งผู้เชี่ยวชาญที่เป็นท่ีปรึกษาอิสระ และส่งโครงร่างการวิจัยพร้อมกับ 
				    ประเด็นที่ขอค�ำปรึกษา เพื่อน�ำข้อมูลที่ได้รับจากที่ปรึกษาเข้าพิจารณาในที่ประชุมต่อไป
			   5.7.7	 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
				    (1) ให้ความเห็นชอบ หมายถึง ส�ำนักงานออก certificate of approval (AF 08-09) ให้ผู้วิจัย 
					     สามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
				    (2)	ปรับปรุงแก้ไขเพื่อเห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (minor revision)  
					     ตามข้อเสนอแนะ หรือมีการชี้แจง ส่งส�ำนักงาน เลขาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ 
					     มนุษย์ หรือ กรรมการ ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 2 คน พิจารณา ทุกคนลง 
					     มติเป็นเอก ฉันท์ มิฉะนั้นต้องน�ำเข้าพิจารณาในที่ประชุม
					     (1)	เห็นชอบ
					     (2)	ปรับปรุงแก้ไข เพื่อเห็นชอบ
					     (3)	ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ
					     (4)	ไม่เห็นชอบ
				    (3)	ยังไม่พิจารณาตัดสิน ให้ยื่นมาใหม่เพื่อพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ่ หมายถึง ผู้วิจัยต้อง 
					     ด�ำเนินการแก้ไข (major revision) โครงร่างการวิจัย หรือ ส่วนประกอบของโครงร่างการวิจัย  
					     เช่น research design, research methodology, inclusion/exclusion criteria, risk/benefit  
					     ตามข้อแนะน�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เพื่อน�ำเข้าพิจารณาใหม่ใน 
					     ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (4)	ไม่ให้ความเห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท�ำการวิจัยในเรื่องที่น�ำเสนอ ผู้วิจัย 
					     สามารถอุทธรณ์ได้
			   5.7.8	 ในกรณีที่คณะกรรมการเห็นชอบโครงร่างการวิจัย
				    (1)	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะระบุความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า 
					     ของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH  
					     GCP 4.10.1)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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				    (2)	จดหมายแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติโครงร่างการวิจัย (AF 09-09) ต้องประกอบด้วย ผลการ  
					     พจิารณาอนมุตั ิ วนัทีพ่จิารณาอนมุตั ิก�ำหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจิยั และลงนาม 
					     โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ICH GCP 3.3.9)
				    (3)	ใบรับรองการเห็นชอบให้ด�ำเนินการวิจัย (certificate of approval) (AF 08-09) จะมีอายุ 1 ปี
					     ควรระบุผู้มีอานาจลงนามให้ความเห็นชอบในกรณีที่เป็นโครงการต่อเนื่องเกิน 1 ปี ผู้วิจัยจะต้อง
					     ส่งรายงานความก้าวหน้า 2 เดือนก่อนที่ใบรับรองจะหมดอายุเพื่อขอการเห็นชอบโครงการ 
					     ต่อเนื่อง (progress report ร่วมกับต่ออายุ COA)
			   5.7.9	 ในกรณีผลการพิจารณา คือ พิจารณาให้การเห็นชอบหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว [ 5.7.7(2)] หรือ  
				    ยังไม่พิจารณา ให้ยื่นมาใหม่เพื่อพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ่ [ 5.7.7(3)] จดหมายแจ้งผลการ 
				    พจิารณาให้การเหน็ชอบหลงัการแก้ไขเรยีบร้อยแล้ว ต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา วนัทีพ่จิารณา 
				    ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ หรือที่ปรึกษาส�ำหรับโครงร่างการ  
				    วิจัยนั้นๆ (ICH GCP 3.3.9)
		  	 5.7.10	ในกรณีผลการพิจารณาให้การเห็นชอบหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว (minor revision) ผู้วิจัยต้องส่ง 
				    โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ 
				    มนุษย์ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยนั้นๆ ตรวจสอบว่าแก้ไข 
				    เรยีบร้อยแล้ว และเลขานกุารแจ้งท่ีประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ เพ่ือทราบ 
				    ในการประชุมครั้งต่อไป
		  	 5.7.11	ในกรณีผลการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบ
				    (1)	จดหมายแจ้งผลการพจิารณาไม่เหน็ชอบต้องประกอบด้วยผลการพิจารณา วนัท่ีพิจารณา รวมทัง้  
					     เหตุผลของการไม่ให้การเห็นชอบ (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธานคณะกรรมการ 
					     จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (2)	ในกรณีของการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัยจดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้องมี 
					     ข้อความ ดังน้ี “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของ 
					     คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนษุย์ โดยแจ้งความจ�ำนง และเหตุผลในการร้องขอต่อ 
					     ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัเกีย่วกบัมนษุย์ เป็นลายลกัษณ์อกัษร” (ICH GCP 3.3.9)
	 	 5.8	แจ้งผลการพิจารณาที่สรุปจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เลขานุการ  
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานแจ้งผลการพิจารณาที่สรุปจาก 
			   ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ทางระบบอีเมลล์ (ถ้ามี) ก่อนส่งเป็นเอกสารให ้
			   ผู้วิจัยเพื่อปรับปรุง แก้ไข หรือชี้แจง ภายใน 5 วันท�ำการหลังการประชุม ในจดหมายระบุวันที่ยื่น วันที่ที ่
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ประชุม ข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือชี้แจงเพิ่มเติม ถ้า 
			   ไม่มีให้ข้ามไปข้อ 5.11 โดยมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 1 ท่าน หรือเลขานุการ ที่จะ 
			   ให้ความช่วยเหลือ หรือให้ค�ำปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด�ำเนินการแก้ไขเอกสาร
		  5.9	พิจารณาการแก้ไข ค�ำชี้แจงของผู้วิจัย
			   ประธาน หรือเลขานุการ หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ พิจารณาการแก้ไขค�ำชี้แจง  
			   ของผู้วิจัยแล้วสรุปผลการพิจารณาสุดท้าย
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		  5.10	การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเมื่อพิจารณาเสร็จสิ้นเรียบร้อย

			   เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน แจ้งผลสรุปสุดท้าย 

			   ของการพิจารณา ถ้าให้การเห็นชอบด้านจริยธรรมของโครงร่างการวิจัยและเอกสารต่างๆ ให้ระบุฉบับ  

			   (version) ของเอกสารที่ให้การรับรอง พร้อมออก certificate of approval และส่งให้ผู้วิจัยภายใน 5 วัน  

			   ท�ำการหลังการสรุปผลครั้งสุดท้าย

		  5.11	การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย

			   5.11.1 เมือ่สิน้สดุการประชมุ คณะกรรมการฯ ต้องวางแบบประเมนิและเอกสารโครงร่างการวจัิยท้ังหมดไว้

				    ในห้องประชุม เลขานุการและเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานเก็บรวบรวมเอกสารทั้งหมดเพื่อด�ำเนินการตาม

				    REC SOP บทที่ 23 เก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาตามล�ำดับหมายเลข 

				    โครงร่างการวิจัย

			   5.11.2	การจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณาต้องเป็นไปตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน 

				    (SOP 23/02.0)

6. ภาคผนวก

		  AF 01-09	 แบบฟอร์มการประเมินโดยผู้วิจัย (Self Assessment Form for PI)

		  AF 02-09	 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนและทุนวิจัย (Conflict of interest and funding  

				    form)

		  AF 03-09	 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent Form)

		  AF 04-09	 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายสาหรับผู้รับการวิจัย (Information sheet for research  

				    participant)

		  AF 05-09 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส�ำหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7 ปีถึงต�่ำกว่า  

				    12 ปี (Informed Assent Form)

		  AF 06-09	 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้รับการวิจัยเด็กอายุ 7 ถึงต�่ำกว่า 12 ปี (Information  

				    sheet for research participant aged 7-12 years old)

		  AF 07-09	 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส�ำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง  

				    (Informed Consent Form)

		  AF 08-09	 เอกสารรับรองโครงการวิจัย แบบ Full board (ภาษาอังกฤษและภาษาไทย)

		  AF 09-09	 แบบแจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

		  AF 10-09	 หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์

		  AF 11-09	 ตัวอย่าง MTA (Biological Material Transfer Agreement For Acadamic Research only)
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7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
			   GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา 
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อก�ำหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและเห็นชอบโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือทางการแพทย์ยื่นต่อ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ .........................(ชื่อหน่วยงาน)

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือทางการแพทย์ท่ีน�ำมาใช้กับ
มนุษย์

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ ต้องพิจารณาว่าการศึกษาเคร่ืองมือทางการแพทย์นั้น 
			   มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส�ำคัญ (significant risk หรือ SR, ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส�ำคัญ 
			   (non-Significant risk หรือ NSR, ความเสี่ยงน้อย)
		  3.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเก่ียวกบัมนษุย์ ต้องทบทวนข้อมลูทัง้หมดทีย่ืน่เสนอให้พจิารณาโดย ผูส้นบัสนนุ 
			   การวิจัยเพื่อพิจารณาถึงความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือทางการแพทย์นั้น ทั้งนี้ไม่ใช ่
			   ความเสี่ยงที่เปรียบเทียบกับเครื่องมือทางเลือกอื่น
		  3.3	 ถ้าเคร่ืองมือทางการแพทย์ท่ีจะน�ำมาศึกษาใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการ 
			   จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องพิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการหรือหัตถการนั้น
		  3.4	 เครือ่งมอืทางการแพทย์ทีน่�ำเข้าถกูควบคมุโดยส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ  
			   แบ่งดังนี้
			   (1)	 ถ้าถูกจัดอยู่ในจ�ำพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเคร่ืองมือทางการแพทย์ ส�ำนักงาน 
				    คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องแสดงเอกสาร 
				    ใบอนุญาต
			   (2)	 ถ้าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ 
				    ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการน�ำเข้า ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัย 
				    ต้องแสดงเอกสารนั้น
			   (3)	 ถ้าเป็นเครือ่งมือทางการแพทย์ทัว่ไป ให้แสดงเอกสารทีแ่สดงว่ามขีายในประเทศผูส่้งออก และประเทศอืน่  
				    หรือ certificate of free sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ 
				    ทัว่ไปทีผ่ลติในประเทศ ซึง่ไม่เข้าข่ายถกูจดัอยูใ่นจ�ำพวกทีต้่องได้รบัใบอนุญาตจากกองควบคมุเครือ่งมือ 
				    ทางการแพทย์ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือ 
				    ผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆ ข้างต้น ยกเว้นรายละเอียดของเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะใช้ศึกษา
		  3.5	 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกต่างจากการประเมิน 
			   โดยผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยที่ประเมินว่าเครื่องมือทางการแพทย์มีความเสี่ยงน้อย
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		  3.6	 ถ้าคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เห็นด้วยกับการประเมินว่าเคร่ืองมือทางการแพทย ์
			   มีความเสี่ยงน้อย ผู้วิจัยสามารถลงมือท�ำวิจัยได้หลังได้รับการพิจารณาเห็นชอบแล้ว
		  3.7	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ฯ อาจขอค�ำปรึกษาจากกองควบคมุเครือ่งมอืทางการแพทย์ 
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยถือผลประเมินจากกองควบคุมเครื่องมือ 
			   ทางการแพทย์ฯ เป็นท่ีสุด ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องยื่นเอกสารที่จ�ำเป็น เช่น ใบอนุญาตน�ำเข้าเครื่องมือ 
			   ทางการแพทย์ ออกโดยส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
		  3.8	 โครงการวิจัยนั้นมีการศึกษาในประเทศผู้ผลิต และประเทศอื่นใดบ้าง

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 การยื่นเอกสาร
ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยและเจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2 ก่อนการประชุม
เลขานุการ และกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

ผู้ทบทวน

3 ระหว่างการประชุม
ประธาน และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

4 การด�ำเนินการภายหลังการประชุม
เลขานุการและเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย
เลขานุการและเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

6 การเก็บเอกสาร
เลขานุการและเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	 เอกสารที่ต้องยื่น
			   5.1.1	โครงร่างการศึกษาวิจัยเครื่องมือทางการแพทย์ชนิดใหม่
			   5.1.2	ตรวจความสมบูรณ์ของเอกสาร
			   5.1.3	เอกสารที่ต้องยื่นให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ทบทวน
				    (1)	 แผนการศึกษา
				    (2)	 เอกสารค�ำชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถ้วน
				    (3)	 ลักษณะเครื่องมือทางการแพทย์
				    (4)	 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย
				    (5)	 วิธีการติดตามควบคุม (monitor)
				    (6)	 รายงานการศึกษาเครื่องมือทางการแพทย์ที่ท�ำการศึกษามาแล้ว
				    (7)	 ประวัติของผู้วิจัย (CV)
				    (8)	 ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย์
				    (9)	 แบบฟอร์มยื่นโครงการเพื่อรับการพิจารณา
				    (10)	ข้อมูลการยื่นให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของสถาบันอื่นพิจารณาและ 
					     ผลการพิจารณา
				    (11)	ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย์ ที่ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยประเมิน 
					     พร้อมกับหลักฐานที่สนับสนุน
				    (12)	เอกสารอื่นๆ ตามที่ระบุไว้ข้างต้นในหัวข้อ 3 ความรับผิดชอบ
		  5.2	ก่อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.2.1	มอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทบทวนโครงร่างการศึกษาวิจัยโดยใช้  
				    แบบฟอร์มประเมิน (AF 02-10)
			   5.2.2	เตรียมเอกสารเพื่อส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ผู้ทบทวนหลัก
			   5.2.3	ส่งเอกสารให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ อย่างน้อย 3 คน เพื่อพิจารณา 
				    ทบทวน ก่อนถึงวันประชุมอย่างน้อย 5 วัน
			   5.2.4	บรรจุโครงการศึกษาวิจัยเครื่องมือทางการแพทย์ลงในวาระการประชุม
		  5.3	ระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.3.1	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ทบทวนเสนอสรุปโครงการศึกษาวิจัยและผลการ 
				    พิจารณาทบทวน
			   5.3.2	ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ เปิดให้คณะกรรมการอภิปราย ตัดสินว่า 
				    เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ ที่มีความเสี่ยงน้อย (AF 01-10) หรือมีความเสี่ยงมาก (AF 01-10)
			   5.3.3	ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัเกีย่วกบัมนษุย์ น�ำการอภปิรายเกีย่วกบัการพจิารณาเอกสาร 
				    ต่างๆ (เช่น โครงร่างการวิจัย เอกสารค�ำชี้แจงและใบยินยอม ประวัติและคุณวุฒิของผู ้วิจัย 
				    ใบประกาศโฆษณา)
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			   5.3.4	พิจารณาตัดสินระดับความเสี่ยง
			   5.3.5	พิจารณาว่าสมควรเห็นชอบหรือไม่
			   5.3.6	ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
				    (1)	 ให้ความเห็นชอบ หมายถึง ส�ำนักงาน ออก certificate of approval ใช้แบบฟอร์มเหมือนการ 
					     พิจารณาแบบเต็มองค์ประชุม (AF 08-09) ให้ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไข 
					     เพิ่มเติม
				    (2)	 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อเห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (minor revision)  
					     ตามข้อเสนอแนะ หรือมีการชี้แจง ส่งส�ำนักงาน เลขาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ 
					     มนุษย์ หรือกรรมการท่ีได้รับมอบหมายให้ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 2 คนพิจารณา ทุกคน 
					     ลงมติเป็นเอกฉันท์ มิฉะนั้นต้องน�ำเข้าพิจารณาในที่ประชุม
					     (1) เห็นชอบ
					     (2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อเห็นชอบ
					     (3) ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ
					     (4) ไม่เห็นชอบ
				    (3)	 ยังไม่พิจารณาลงมติ ให้ยื่นมาใหม่เพื่อพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ ่หมายถึง ผู้วิจัย ต้อง 
					     ด�ำเนินการแก้ไข (major revision) โครงร่างการวิจัย หรือส่วนประกอบของโครงร่างการวิจัย  
					     เช่น research design, research methodology, inclusion/exclusion criteria, risk/ 
					     benefit ตามข้อแนะน�ำของคณะกรรมการเพื่อน�ำเข้าพิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการ 
					     จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (4)	 ไม่ให้ความเหน็ชอบ หมายถึง ผูวิ้จยัไม่ได้รบัอนญุาตให้ท�ำการวจิยัในเร่ืองทีน่�ำเสนอ ผูวิ้จยัสามารถ 
					     อุทธรณ์ได้
			   5.3.7	ในกรณีที่คณะกรรมการเห็นชอบโครงร่างการวิจัย
				    (1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะระบุความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า 
					     ของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH  
					     GCP 4.10.1)
				    (2)	 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติโครงร่างการวิจัย (AF 09-09) ต้องประกอบด้วย ผลการ 
					     พิจารณาอนุมัติ วันท่ีพิจารณาอนุมัติ ก�ำหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และ 
					     ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ICH GCP 3.3.9)
				    (3)	 ใบรับรองการเห็นชอบให้ด�ำเนินการวิจัย (certificate of approval) (AF 08-09) จะมีอายุ 1 ปี 
					     ควรระบุผู้มีอ�ำนาจลงนามให้ความเห็นชอบ ในกรณีที่เป็นโครงการต่อเนื่องเกิน 1 ปี ผู้วิจัย 
					     จะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าไม่เกิน 30 วันก่อนที่ใบรับรองจะหมดอายุ เพื่อขอการเห็นชอบ 
					     โครงการต่อเนื่อง (progress report และต่อ COA)
			   5.3.8	ในกรณีผลการพิจารณา ให้การเห็นชอบหลังการแก้ไข [5.7.7(2)] หรือท�ำการแก้ไขแล้วเข้าพิจารณา 
				    ในคณะกรรมการเต็มองค์ประชุม [5.7.7(3)] จดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้องประกอบด้วย ผลการ 
			   	 พจิารณา วนัที ่พจิารณาข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัเกีย่วกบัมนษุย์ (ICH GCP 3.3.9)
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			   5.3.9	ในกรณีผลการพิจารณาให้การเห็นชอบหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว (minor revision) ผู้วิจัยต้องส่ง 
				    โครงร่างการวจิยัทีแ่ก้ไข ตามข้อเสนอแนะเพ่ือให้เลขานกุารคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยเกีย่วกบั 
				    มนษุย์ หรอืกรรมการ ทีไ่ด้รบัมอบหมายให้พิจารณาทบทวนโครงร่างการวจัิยนัน้ๆ ตรวจสอบว่าแก้ไข 
				    เรียบร้อยแล้ว และเลขานุการ แจ้งที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เพื่อ 
				    ทราบในการประชุมครั้งต่อไป
			   5.3.10 ในกรณีผลการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบ
				    (1)	จดหมายแจ้งผลการพจิารณาไม่เหน็ชอบ ต้องประกอบด้วยผลการพิจารณา วนัท่ีพิจารณา รวมทัง้ 
					     เหตุผลของการไม่ให้การเห็นชอบ (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธานคณะกรรมการ 
					     จริยธรรมการวิจัย เกี่ยวกับมนุษย์
				    (2)	ในกรณีของการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัยจดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้องมี 
					     ข้อความดังนี้ “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของ 
					     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โดยแจ้งความจ�ำนง และเหตุผลในการร้องขอ 
				    	 ต่อประธานคณะกรรมการ จรยิธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนุษย์ เป็นลายลกัษณ์อกัษร” (ICH GCP 3.3.9)
			   5.3.11	บันทึกการลงมติในในรายงานการประชุม (AF 03-20)
			   5.3.12	บันทึกข้อแนะน�ำการปรับปรุงโครงร่างการวิจัย และเอกสารค�ำชี้แจง/ใบยินยอมที่คณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เสนอแนะลงในรายงานการประชุม
			   5.3.13	พิจารณาว่าควรให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าเพื่อทบทวนบ่อยเพียงใด ถ้ามีความเสี่ยงน้อย 
				    ให้รายงานปีละ 1 ครั้ง หรือเมื่อเสร็จสิ้นโครงการแต่ไม่เกิน 1 ปี ถ้ามีความเสี่ยงสูงให้รายงาน 
				    ทุก 6 เดือน
		  5.4	หลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
		  	 5.4.1	เตรียมรายงานการประชุม
				    ท�ำตามวิธีการใน MOPH REC 20/02.0
	 		  5.4.2	การแจ้งผู้วิจัย
				    (1) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งหนังสือ 
					     แจ้งผู้วิจัยพร้อมกับเอกสารที่ได้รับการเห็นชอบและลงวันที่ ระยะเวลาที่ต้องส่งรายงานความ 
					     ก้าวหน้า พันธะที่ผู้วิจัยต้องรับผิดชอบ และความคาดหมายที่ผู้วิจัยต้องปฏิบัติตลอดระยะเวลา 
					     การศึกษา
				    (2) ถ้าคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกับมนษุย์ ไม่เหน็ชอบ เลขานกุาร และประธาน ต้องแจ้งแก่ 
					     ผูว้จิยัเป็นลายลกัษณ์อกัษรโดยเร็วพร้อมเหตุผลการไม่เห็นชอบให้ศกึษา ถ้าผู้วจัิยต้องการอทุธรณ์ 
					     ค�ำตัดสิน ผู้วิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ต้องใส่ข้อความที่ 
					     ให้ผู้วิจัยสามารถอุทธรณ์ได้นี้ลงในหนังสือแจ้งผู้วิจัยให้ชัดเจน
				    (3) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ลงมติให้ปรับปรุงเอกสาร เลขานุการอาจช่วย  
					     อธิบายการปรับปรุงเอกสาร หรือส่งข้อแนะน�ำให้ผู้วิจัยแก้ไขแล้วส่งกลับไปให้คณะกรรมการ 
					     จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ พิจารณาอีกครั้ง
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	 		  5.4.3	การเก็บเอกสาร
				    (1)	 เก็บเอกสารทั้งชุดในแฟ้ม มีแผ่นปะหน้าแฟ้มแสดงสถานะของโครงการวิจัย ตาม …….REC SOP  
					     บทที่ 23
				    (2)	 เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ หรือชั้นปิดที่มีกุญแจล็อค ส�ำหรับโครงการที่ก�ำลังด�ำเนินการ

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-10	ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อยและที่มีความเสี่ยงมาก
				    (Category of Medical Devices_sig and nonsignificant risk)
		  AF 02-10	แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์โดยกรรมการผู้ทบทวน
		  AF 03-10	แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์โดยผู้วิจัย

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug 
			   Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access
		  7.2	 Web site : Thai FDA. เรื่องเครื่องมือทางการแพทย์ 3 กลุ่ม
		  7.3	 Associated SOP: REC 06/02.0, REC 09/02.0 REC 20/02.0 and REC 23/02.0

…………………………………….
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1. วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาให้พิจารณาใหม่ภายหลังจาก
ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับ
มนุษย์เคยพิจารณา และมีมติ (1) ให้ปรับปรุงแก้ไขก่อนการเห็นชอบหรือ (2) ให้ปรับปรุงแก้ไข และน�ำเข้าพิจารณาใหม่

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานฯ มีหน้าท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาใหม ่
			   เลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ มอบให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ 
			   มนุษย์ ที่เป็นผู้ทบทวนโครงการที่ยื่นคร้ังแรก พิจารณาทบทวนพร้อมทั้งแนบมติที่ประชุมในการพิจารณา 
			   โครงร่างการวิจัยครั้งแรก และใบชี้แจงตอบข้อซักถามทุกข้อที่ผู้วิจัยตอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
			   เกี่ยวกับมนุษย์
		  3.2	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์แจ้งที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
			   เกี่ยวกับมนุษย์ให้ทราบว่า เป็นโครงร่างการวิจัยที่เคยได้รับการพิจารณา และคณะกรรมการจริยธรรมการ 
			   วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีมติพิจารณาให้การเห็นชอบหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้วหรือยังไม่พิจารณาลงมติให้ยื่น
			   มาใหม่เพื่อพิจารณาในที่ประชุม ปรับแก้ 27 Aug

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

2
การมอบหมายโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับมาใหม่

ให้กรรมการฯ พิจารณาทบทวน
กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวน

ครั้งแรก

3

แจ้งผลการแก้ไขและให้ความเห็นชอบ (กรณี 5.1.1) 
หรือพิจารณาโครงร่างการวิจัย (กรณี 5.1.2)

ในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์

เลขานุการและคณะกรรมการ

4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

5 เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน
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5.	 หลักการปฏิบัติ
	 	 5.1	การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย
			   5.1.1	 ส�ำหรับโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพ่ือให้ความเห็นชอบ ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขแล้ว  
				    จ�ำนวน 3 ชุด พร้อมระบุส่วนที่แก้ไขให้ชัดเจน
			   5.1.2	 ส�ำหรบัโครงร่างการวจิยัทีป่รบัปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่ ผู้วจัิยส่งโครงร่างการวจัิยท่ีปรบัปรงุ 
				    แก้ไขแล้ว จ�ำนวน 4 ชุด (จ�ำนวนจะมากกว่า ซึ่งเหมือนการพิจารณาใหม่)
			   5.1.3	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานตรวจสอบโครงร่างการวิจัย โดยใช้คู่มือหรือแบบการตรวจสอบความครบถ้วน 
				    ของโครงร่างการวิจัย (ดูส่วนที่ 6 ใน Submission Form ภาคผนวก AF 02-06)
			   5.1.4	 ในกรณทีีโ่ครงร่างการวจิยัมข้ีอมลูครบถ้วนแล้ว ให้เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานลงรับเอกสารในสมดุรับเอกสาร 
				    โครงร่างการวิจัย และลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูล database ในคอมพิวเตอร์
			   5.1.5	 ในกรณีที่โครงร่างการวิจัยมีข้อมูลไม่ครบถ้วน ให้เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานส่งโครงร่างการวิจัยคืนให้ผู้วิจัย 
				    เพื่อแก้ไขเพิ่มเติมให้ครบถ้วน
	 	 5.2	การมอบหมายโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทบทวน
			   5.2.1	 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อขอความเห็นชอบ
				    เลขานุการส่งให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายในครั้งแรก 2-3 ท่าน ให้ท�ำหน้าที่ทบทวน
			   5.2.2	 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่
				    เลขานุการเป็นผู้มอบหมายโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ให้กรรมการ 2-3 ท่านที่ท�ำหน้าที่ทบทวน  
				    ในแนวทางเดียวกับโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก (ดู REC SOP บทที่ 09 เรื่อง 
				    การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก)
	 	 5.3	การทบทวนโครงร่างการวิจัย
			   5.3.1	 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อขอความเห็นชอบ
				    (1)	ในกรณีที่โครงร่างการวิจัยได้รับการปรับปรุงแก้ไขแล้ว กรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับ 
					     มนษุย์ทีไ่ด้รบัมอบหมายในคร้ังแรกอ่านทบทวน และเลขาฯ/เจ้าหน้าท่ีน�ำเสนอประธานกรรมการ 
					     เพื่อลงนามเห็นชอบ
				    (2)	ในกรณีทีโ่ครงร่างการวิจยัควรได้รบัการปรับปรงุแก้ไขเพิม่เตมิ กรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกับ  
					     มนษุย์ท่ีได้รบัมอบหมายในครัง้แรกให้ค�ำแนะนาตามความเหมาะสม หรอืหากกรรมการมคีวามเหน็ 
					     ไม่ตรงกันที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ให้น�ำเข้าพิจารณาในที่ประชุม
			   5.3.2	 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข และน�ำเข้าพิจารณาใหม่
				    (1)	กรรมการที่ได้รับมอบหมายทบทวนโครงร่างการวิจัย และสรุปเพื่อเตรียมน�ำเสนอข้อคิดเห็นใน 
					     ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในท�ำนองเดียวกับโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก 
					     (ดู REC SOP บทที่ 09 เรื่องการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก)
		  5.4	การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย
			   5.4.1	 โครงร่างการวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งชื่อโครงร่างการวิจัยที ่
				    ปรับปรุงแก้ไขและพิจารณาอนุมัติแล้วให้คณะกรรมการฯ ทราบ
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การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข
Review of Resubmitted Protocols

MOPH REC 11/02.0

			   5.4.2	 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข และน�ำเข้าพิจารณาใหม่ การพิจารณาด�ำเนินการเช่นเดียวกับการ 
				    พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก
		  5.5	การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
			   5.5.1	 เลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก ่
				    ผู้วิจัย โดยตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษา เพ่ือลงนามโดยประธานคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.5.2	 เอกสารรับรองให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัย ลงวันที่ ที่ได้รับการพิจารณาโดยคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์และส่งให้ผู้วิจัยภายใน 5 วันหลังการประชุม
			   5.5.3	 แนบรายนามคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่เข้าประชุมในวันที่พิจารณาโครงการ 
				    วิจัยนั้นไปกับจดหมายแจ้งผลการพิจารณากรณีร้องขอ
			   5.5.4	 การวิจัยที่มีมติพิจารณาให้การเห็นชอบหลังการแก้ไข และส่งเข้ามาใหม่ด�ำเนินการในท�ำนองเดียวกับ 
				    การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก (ดู REC SOP ในบทที่ 9 เรื่อง 
				    การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก)
		  5.6	การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย
			   5.6.1	 เมื่อส้ินสุดการประชุม คณะกรรมการต้องวางเอกสารโครงร่างการวิจัยทั้งหมดไว้ในห้องประชุม 
				    เลขานุการและเจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานเก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการวิจัยทั้งหมดเพื่อด�ำเนินการตาม  
				    REC SOP บทที่ 23 จัดเก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจัย
			   5.6.2	 แฟ้มโครงร่างการวิจัยต้องเก็บใส่ตู้เอกสารล็อคกุญแจตู้ในห้องที่ปลอดภัย และจ�ำกัดผู้เข้าถึงเอกสาร 
				    หรือข้อมูล

6.	 ภาคผนวก
		  -

7. เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP  
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน ……REC SOP 08/02.0 และ ……REC SOP 09/02.0

…………………………………….
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพือ่ก�ำหนดว่าการแก้ไขเพิม่เตมิโครงร่างการวจัิย (protocol amendment) ควรได้รบัการทบทวนและด�ำเนนิการ
อย่างไร โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ แต่ได้มีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย และ/หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องในเวลาต่อมา 
และผูว้จิยัส่งรายงานเพือ่แจ้งให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยเกีย่วกบัมนษุย์ พิจารณาอนมุติัก่อนด�ำเนนิการตามทีไ่ด้ 
แก้ไขเพิ่มเติม

3.	 ความรับผิดชอบ
		  เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ มีหน้าที่ในการบริหารจัดการเพื่อให้มีการทบทวน
โครงร่างการวิจัย และ/หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งอาจทบทวนแบบเร็ว/แบบย่อ หรือทบทวนแบบ
เต็มรูปแบบ โดย ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ที่เป็นผู้ทบทวน 
โครงร่างการวิจัยครั้งแรกให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 การรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2
การทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง

การวิจัย
ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่เป็นผู้ทบทวนครั้งแรก

3 แจ้งผลการพิจารณาให้ที่ประชุมทราบ
ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

5 เก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ และ เลขานุการคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
Review of Protocol Amendment

MOPH REC 12/02.0



78 79

เริ่มใช้ ..................2561
หน้า 79 ของ 148 หน้า

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
Review of Protocol Amendment

MOPH REC 12/02.0

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยัและ/หรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง
			   5.1.1	 เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยและ/หรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ผู้วิจัยส่งรายงานเพื่อแจ้งให้  
				    คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนุษย์พจิารณาอนมุติัก่อนด�ำเนินการตามทีไ่ด้ขอแก้ไขเพ่ิมเติม
			   5.1.2	 ผู้วิจัยส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยในแบบรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ 
				    วิจัย (AF 01-12)
			   5.1.3	 ผู้วิจัยสรุปประเด็นแก้ไขเปรียบเทียบโครงการเก่ากับโครงการใหม่ที่แก้ไขเพิ่มเติม พร้อมเหตุผล 
				    (AF 02-12)
		  5.2	การมอบหมายให้ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ หรือ กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 2 ท่าน 
			   ทีเ่คยได้รบัมอบหมายให้ทบทวนโครงร่างการวจัิยทีส่่งเข้ามาพิจารณาคร้ังแรก เป็นผู้ทบทวนการแก้ไขเพิม่เตมิ 
			   โครงร่างการวิจัยนั้นๆ
		  5.3	การทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
			   โครงร่างการวิจัยที่มีมติพิจารณาให้การเห็นชอบหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว
			   5.3.1	 การทบทวนประเด็นแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย มีหลักการเช่นเดียวกับการพิจารณาโครงร่าง 
				    การวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก
			   5.3.2	 การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิม่เตมิโครงร่างการวจิยัอาจด�ำเนนิการโดยการพจิารณาแบบเรว็ ในกรณเีป็น 
				    การแก้ไขเลก็น้อยหรอืไม่เพิม่ความเสีย่งต่ออาสาสมคัรทีเ่ข้าร่วมโครงการวจิยั โดยผูท้บทวนท่ีเคยได้รบั 
				    มอบหมายทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 2 คน ทั้งนี้ ต้องแจ้งผลการพิจารณา 
				    ส่วนแก้ไขเพิม่เตมิโครงการวจิยัให้คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัเก่ียวกบัมนษุย์ทราบ ในการประชุม 
				    ครั้งถัดไป
			   5.3.3	 หลักเกณฑ์ในการน�ำส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ 
				    จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ได้แก่
				    (1)	มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีการวิจัย
				    (2)	มีการเปลี่ยนแปลงที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย
		  5.4	การพิจารณาโดยประธานฯ และ เลขานุการฯ หรือ กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   ผลการพิจารณาประเด็นแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
				    (1)	ให้ความเห็นชอบ หมายถึง ส�ำนักงานฯ ออก certificate of approval (AF 08-10) 
					     ให้ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
				    (2)	ปรับปรุงแก้ไขเพื่อเห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (minor revision)  
					     ตามข้อเสนอแนะ หรือมีการชี้แจง ส่งส�ำนักงานฯ หรือ เลขาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
					     เกี่ยวกับมนุษย์ และส่งต่อยังกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 2 คน  
					     พิจารณา ทุกคนลงมติเป็นเอกฉันท์ มิฉะนั้นต้องนาเข้าพิจารณาในที่ประชุม โดยผลการพิจารณา 
					     มีดังนี้
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					     (1)	เห็นชอบ
					     (2)	ปรับปรุงแก้ไข เพื่อเห็นชอบ
					     (3) ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ
					     (4) ไม่เห็นชอบ
				    (3)	ยังไม่พิจารณาลงมติตัดสิน ให้ยื่นมาใหม่เพื่อพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ่ หมายถึง ผู้วิจัย 
					     ต้องด�ำเนินการแก้ไข (major revision) โครงร่างการวิจัย หรือ ส่วนประกอบของโครงร่างการ 
					     วิจัย เช่น research design, research methodology, inclusion/exclusion criteria, risk/ 
					     benefit ตามข้อแนะน�ำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เพื่อน�ำเข้าพิจารณา 
					     ใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
				    (4)	ไม่เห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท�ำการวิจัยตามประเด็นที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่ง 
					     ผู้วิจัยสามารถอุทธรณ์ได้
		  5.5	แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย
			   5.5.1 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย และตรวจสอบความถูกต้องของ  
				    ข้อมูลและภาษาก่อนส่งจดหมาย
			   5.5.2	 กรณีให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม จดหมายแจ้งผลการพิจารณาเห็นชอบ 
				    พร้อมกับใบรับรองการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยและหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง (AF 04-12) โครงร่าง 
				    การวิจัยต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณาให้การเห็นชอบ วันที่พิจารณาให้การเห็นชอบและลงนาม 
				    โดยประธานคณะกรรมการ
			   5.5.3	 กรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อเห็นชอบ หรือปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้าพิจารณาใหม่  
				    ให้การเหน็ชอบหลงัแก้ไขครบถ้วน ให้ผู้วิจัยยืน่โครงร่างการวิจยัมาใหม่เพ่ือพิจารณาในคณะกรรมการ 
				    ชดุใหญ่
				    (1)	จดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไขต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณาวันที่พิจารณา 
					     ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ/ที่ปรึกษาส�ำหรับโครงการวิจัยนั้นๆ
				    (2)	กรณีผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไขเพื่อเห็นชอบ ให้ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขตาม 
					     ข้อเสนอแนะให้กรรมการที่รับผิดชอบ เพื่อตรวจสอบและน�ำเสนอต่อประธานคณะกรรมการ 
					     เพื่อให้การเห็นชอบ
			   5.5.4	 ในกรณีผลการพิจารณาคือ ไม่เห็นชอบ
				    (1)	จดหมายแจ้งผลการพจิารณาไม่เหน็ชอบต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา วนัท่ีพิจารณา รวมทัง้ 
					     เหตุผลของการไม่เห็นชอบ และลงนามโดยประธานกรรมการ
				    (2)	ในกรณีของผลการพิจารณาไม่เห็นชอบโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม จดหมายแจ้งผล  
					     การพิจารณาต้องมีข้อความระบุเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการ 
					     จริยธรรมเกี่ยวกับมนุษย์ ผู้วิจัยสามารถอุทธรณ์ โดยแจ้งความจ�ำนงและเหตุผล ในการร้องขอ 
					     ต่อประธานคณะกรรมการ จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เป็นลายลักษณ์อักษร”
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		  5.6	การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย
			   5.6.1	 เมื่อส้ินสุดการประชุม คณะกรรมการต้องวางเอกสารโครงร่างการวิจัยทั้งหมดไว้ในห้องประชุม  
				    เลขานุการ และเจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานเก็บรวบรวมเอกสารทั้งหมดเพื่อด�ำเนินการตาม REC SOP 
				    บทที่ 23 รวมเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลลงในระบบ 
				    ฐานข้อมูล (database) ในคอมพิวเตอร์ และแผ่นปะหน้าแฟ้มเพื่อแสดงสถานะของโครงการวิจัย
			   5.6.2	 เกบ็แฟ้มโครงร่างการวจิยัทีไ่ด้รบัการพิจารณาในตู้เอกสารท่ีมกีญุแจล็อคในห้องท่ีปลอดภัย และมกีาร 
				    จ�ำกัดผู้เข้าถึงข้อมูล

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-12 แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย
		  AF 02-12 ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง
		  AF 03-12 รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง
		  AF 04-12 หนังสือรับรองการเห็นชอบการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยและ/หรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………
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1.	 วัตถุประสงค์
		  1.1	 เพื่อก�ำหนดวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับอนุมัติโครงร่างการวิจัยจาก 
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
		  1.2	 เพื่อพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง

2. ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ท�ำในมนุษย์ ในช่วงเวลา 
ทีเ่หมาะสมกบัความเสีย่งทีอ่าจเกิดแก่อาสาสมคัร รปูแบบของการวจิยั ความเปราะบางหรอืความอ่อนแอของอาสาสมัคร 
และระยะเวลาที่ท�ำการวิจัย และทบทวนรายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุใบรับรองประจ�ำปี

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ มีหน้าที่แจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้า 1-2 เดือน ว่าโครงการวิจัยถึงก�ำหนดส่งรายงาน 
			   ความก้าวหน้า
		  3.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ก�ำหนดความถี่ในการรายงานความก้าวหน้า
		  3.3	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้า 
			   ของการวิจัย และส่งกลับส�ำนักงานฯ เพื่อน�ำเข้าแจ้งในที่ประชุม
		  3.4	 กรณกีารต่ออายใุบรบัรองการเห็นชอบ เจ้าหน้าท่ีส�ำนกังานฯ จะออกเอกสารใบรับรองการเหน็ชอบฉบบัใหม่ 
			   ซึ่งมีระยะเวลารับรอง 1 ปี ลงวันที่ต่อจากวันที่หมดอายุของใบรับรองเดิม แต่กรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความ 
			   ก้าวหน้า เพื่อต่ออายุเกินก�ำหนด ให้ลงวันที่รับรองตามวันที่ส�ำนักงานฯ ได้รับเรื่องจากผู้วิจัย

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 ก�ำหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

2 แจ้งเตือนให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3 รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

4
รวบรวมรายงานความก้าวหน้าและเอกสารโครงร่างการ

วิจัยส่งให้กรรมการฯ ที่รับผิดชอบ
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5 ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้า
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

6
พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

7 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

8 เก็บรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การก�ำหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
			   5.1.1	 ก�ำหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยขึ้นกับวันที่ให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัยที ่
				    พิจารณาครั้งแรก และความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุหนังสือรับรองการ 
				    เห็นชอบ เช่น หากความถี่การส่งรายงานความก้าวหน้า 1 ปี/ครั้ง ก�ำหนดส่งรายงานคือ 30 วัน ก่อน 
				    วันหนังสือรับรองหมดอายุ ส่งพร้อมหนังสือขอต่ออายุใบรับรอง
			   5.1.2	 ในกรณีท่ีผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าหลังใบรับรองการเห็นชอบหมดอายุ และยังไม่ได้ใบรับรอง 
				    ฉบับใหม่ ผู้วิจัยจะต้องหยุดด�ำเนินการวิจัยจนกว่าจะได้รับใบรับรองฉบับใหม่ ยกเว้น การหยุด 
				    ด�ำเนินการวิจัยจะเกิดอันตรายหรือผลเสียต่ออาสาสมัคร แต่ห้ามรับอาสาสมัครรายใหม่จนกว่าจะ 
				    ต่ออายุใบรับรองแล้ว

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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			   5.1.3	 ในกรณีส่งรายงานความก้าวหน้าเพื่อการติดตามความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ให้ผู้วิจัยส่งรายงานตามที ่
				    ก�ำหนดโดยมติที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
		  5.2	การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
			   เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานฯ ส่งจดหมายแจ้งเตือนพร้อมแนบแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ให้ผู้วิจัย 
			   ทราบอย่างน้อย 1 เดือนก่อนก�ำหนดวันส่งรายงาน
		  5.3	การรวบรวมรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
			   เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ บันทึกวันที่ได้รับรายงานในฐานข้อมูล
		  5.4	การทบทวนและพิจารณาสรุปรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
			   เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและ 
			   สรุปเพื่อน�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ
	 	 5..5	การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
			   ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับ 
			   มนุษย์ จะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
				    (1) รับทราบ
				    (2) ขอรายละเอียดเพิ่มเติม
				    (3) ไม่เห็นชอบ
		  5.6	แจ้งการพิจารณาต่อผู้วิจัย
			   5.6.1	 เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพจิารณาแก่ผูว้จิยัลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ
			   5.6.2	 จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ประกอบด้วย
				    (1)	ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และวันที่ที่พิจารณา
				    (2)	กรณีท่ีผลการพิจารณา “เห็นชอบและให้ด�ำเนินการวิจัยต่อเนื่อง” ระบุวันที่ส่งรายงานความ 
					     ก้าวหน้าของการวจิยัคร้ังต่อไป ในกรณีทีก่ารวิจยัยงัไม่ส้ินสดุ หรอืให้ผูว้จิยัส่งรายงานสรปุการวจัิย 
					     ในกรณีที่การวิจัยสิ้นสุดแล้ว
				    (3)	กรณีที่ผลการพิจารณา “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพ่ือเห็นชอบให้ด�ำเนินการวิจัยต่อเนื่อง 
					     หรือเพื่อน�ำเข้าพิจารณาใหม่” ให้ระบุประเด็นที่แก้ไขหรือประเด็นที่ขอเพิ่มเติม
				    (4)	 กรณท่ีีผลการพจิารณา “ไม่เหน็ชอบให้ด�ำเนนิการวิจัยต่อเนือ่ง” ต้องแจ้งเหตุผลของการไม่เหน็ชอบ 
					     และระบุเหตุผล รายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และ 
					     มข้ีอความดงันี ้ “ท่านสามารถอทุธรณ์ได้ โดยแจ้งความจ�ำนงและเหตผุลในการร้องขอต่อประธาน 
					     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เป็นลายลักษณ์อักษร”
		  5.7	การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
			   รายงานความก้าวหน้าของการวจิยัท่ีผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบั  
			   มนุษย์ บันทึกผลการพิจารณา วันที่พิจารณา ในแบบรายงานที่ได้รับจากผู้วิจัย ลงนามโดยประธานฯ และ 
			   เก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งในแฟ้มของโครงร่างการวิจัยนั้นๆ รวมท้ังลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูล (database) ใน 
			   คอมพิวเตอร์ พร้อมทั้งบันทึกในสารบัญเอกสารของแฟ้มโครงร่างการวิจัย

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-13 แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress Report Form)

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา 
			   ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

……………………………………………..

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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สารบัญ

ล�ำดับเรื่อง เรื่อง หน้า

1 วัตถุประสงค์ 90

2 ขอบเขต 90

3 ความรับผิดชอบ 90

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 90

5 หลักการปฏิบัติ 90

5.1	ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย 90

5.2 	การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย 90

5.3	การจัดเก็บเอกสาร 91

6 ภาคผนวก 91

7 เอกสารอ้างอิง 91
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และด�ำเนินการเสร็จสิ้น

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดสาหรับผู้วิจัยที่ต้องส่ง
ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เมื่อโครงการวิจัยสิ้นสุด

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 ผู ้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
			   พิจารณาในแบบรายงานสรุปผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย
		  3.2	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ มีหน้าที่ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย และ 
			   น�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ผู้วิจัย

2 ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

3 แจ้งที่ประชุม
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

4 บันทึกลงฐานข้อมูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการ เจ้าหน้าที่สานักงานฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย
			   เมื่อโครงการวิจัยที่สิ้นสุดลง ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัยตาม AF 01-14
		  5.2	การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย
			   เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยและน�ำเข้าแจ้ง 
			   ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย
Review of Final Report

MOPH REC 14/02.0
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		  5.3	การจัดเก็บเอกสาร
			   เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานฯ แจ้งผลการเห็นชอบรายงานสรุปผลการวิจัยจัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการวิจัย  
			   และบันทึกลงฐานข้อมูล (database) ในคอมพิวเตอร์

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-14 แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final Report Form)

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

……………………………………

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย
Review of Final Report
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย/การเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน
Non-Compliance/Protocol Deviation or Protocol Violation

MOPH REC 15/02.0

ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย/การเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน
Non-Compliance/Protocol Deviation or Protocol Violation

MOPH REC 15/02.0

สารบัญ

ล�ำดับเรื่อง เรื่อง หน้า

1 วัตถุประสงค์ 94

2 ขอบเขต 94

3 ความรับผิดชอบ 94

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 94

5 หลักการปฏิบัติ 94

5.1	 เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามีการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด 94

5.2 	การตัดสินของคณะกรรมการฯ 95

5.3	การแจ้งผู้วิจัย 95

5.4	การเก็บเอกสารและการติดตามผล 95

6 ภาคผนวก 95

7 เอกสารอ้างอิง 95
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1. 	วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางในการด�ำเนินการเมื่อผู้วิจัยด�ำเนินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ
การเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2. 	ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

3. 	ความรับผิดชอบ
		  เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีหน้าที่ทบทวนและสรุปรายงานการเบี่ยงเบน/
ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย และน�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เพื่อพิจารณา

4. 	ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์รับแจ้ง
ข้อมูลการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด

ผู้วิจัย

2
ทบทวน สรุปและน�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ

เพื่อพิจารณา
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

3 การพิจารณาตัดสิน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ
มนุษย์ โดยประธานคณะกรรมการลงนาม

4 การแจ้งผู้วิจัย
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์

5 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	 เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ามีการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด
			   5.1.1	 บรรจุข้อมูลการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด รวมทั้งข้อมูลประวัติของผู้วิจัยลงในวาระ  
				    ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.1.2	 บันทึกชื่อผู้วิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดลงในแบบบันทึกรายการผู้ไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย/การเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน
Non-Compliance/Protocol Deviation or Protocol Violation

MOPH REC 15/02.0
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		  5.2	การตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
			   เมื่อน�ำข้อมูลการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดเข้าพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการ 
			   จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ผลการตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ์
			   มีดังต่อไปนี้
				    (1) รับทราบ
				    (2) ตักเตือน
				    (3)	หยุดโครงการชั่วคราวจนกว่าคณะกรรมการจะด�ำเนินการตรวจสอบเสร็จสิ้น
				    (4)	แก้ไขโครงร่างการวจิยัและด�ำเนนิการวจิยัต่อ (ใช้กรณเีหตสุุดวสิยัทีไ่ม่สามารถควบคมุได้โดยผู้วจัิย)
				    (5)	เพกิถอนการรบัรองให้การเหน็ชอบช่ัวคราวจนกว่าจะมกีารแก้ไขตามค�ำแนะน�ำของคณะกรรมการฯ  
					     โดยอาสาสมัครเดิมยังคงต้องได้รับการดูแล
				    (6) ตรวจเยี่ยม ตาม REC SOP 19/02.0
				    (7) เพิกถอนการรับรองให้การเห็นชอบ
	 	 5.3 การแจ้งผู้วิจัย
			   5.3.1	 เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ ท�ำบนัทกึแจ้งผูว้จิยั โดยประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนษุย์ 
				    เป็นผู้ลงนามในจดหมาย
			   5.3.2	 กรณีหยุดโครงการชั่วคราวจนกว่าจะด�ำเนินการตรวจสอบเสร็จสิ้น ประธานคณะกรรมการจริยธรรม 
				    การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์แต่งตั้งคณะอนุกรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วย ประธานฯ เลขานุการฯ และ 
				    กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 1 ท่าน ให้ด�ำเนินการตรวจสอบ คณะอนุกรรมการ อาจ 
				    ขอไปตรวจเยีย่ม และท�ำรายงานผลการตรวจสอบน�ำเข้าพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการจรยิธรรม 
				    การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
			   5.3.3	 กรณีเพิกถอนการรับรองให้การเห็นชอบ ส่งส�ำเนาจดหมายให้แหล่งทุนวิจัยที่สนับสนุน 1 ชุด และ 
				    ส่งให้หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดของนักวิจัย 1 ชุด
		  5.4	การเก็บเอกสารและติดตามผล
			   5.4.1 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล (database) ในคอมพิวเตอร์ และเก็บเอกสารที ่
				    เกี่ยวข้องทั้งหมดเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย
			   5.4.2	 ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสม

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-15 แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวิจยัในคนในประเทศไทย ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

……………………………………

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย/การเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืน
Non-Compliance/Protocol Deviation or Protocol Violation

MOPH REC 15/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การตอบสนองการร้องเรียน
Responses to Complaint

MOPH REC 16/02.0

ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การตอบสนองการร้องเรียน
Responses to Complaint

MOPH REC 16/02.0

สารบัญ

ล�ำดับเรื่อง เรื่อง หน้า

1 วัตถุประสงค์ 98

2 ขอบเขต 98

3 ความรับผิดชอบ 98

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 98

5 หลักการปฏิบัติ 99

5.1	รับการร้องเรียน 99

5.2 	การตอบสนอง 99

5.3	การเก็บเอกสาร 99

6 ภาคผนวก 99

7 เอกสารอ้างอิง 99
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การตอบสนองการร้องเรียน
Responses to Complaint

MOPH REC 16/02.0

1.	 วัตถุประสงค์
		  1.	 เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับการร้องเรียนของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือผู้อื่นที่ร้องเรียน
		  2.	 แสดงช่องทางของการร้องเรียนของอาสาสมัคร โดยเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
			   ต้องระบสุถานที ่ และหมายเลขโทรศพัท์ของส�ำนักงานฯ ส�ำหรบักรณีทีเ่ป็น multi-site จ�ำเป็นจะต้องเพ่ิมเตมิ 
			   ข้อมูลของกรรมการจริยธรรมวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ที่รับการพิจารณางานวิจัยของพื้นที่ด้วยซึ่งอาสาสมัคร 
			   สามารถติดต่อได้

2. ขอบเขต
		  วธิดี�ำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการจัดการกบัการร้องเรียนท่ีเกีย่วข้องกบัสิทธ ิความปลอดภยัและความเป็นอยู ่
ที่ดีของอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

3. ความรับผิดชอบ
		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ตอบสนองต่อการร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ ความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยซ่ึงได้รับการพิจารณารับรองให้การเห็นชอบ
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 ได้รับและบันทึกการร้องเรียน เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2 แจ้งผู้วิจัยหลักให้ด�ำเนินการชี้แจง เลขานุการฯ

3 น�ำเข้าที่ประชุม
ประธานฯเลขานุการฯ และ/หรือคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

4 บันทึกข้อเท็จจริง/การตอบสนองของผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5 รายงานการแก้ไขข้อร้องเรียน ภายใน 1 เดือน เลขานุการฯ

6
บันทึกข้อเท็จจริง/การตอบสนอง และจัดเก็บ

เอกสาร
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การตอบสนองการร้องเรียน
Responses to Complaint

MOPH REC 16/02.0

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	รับการร้องเรียน
			   เมื่อเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ได้รับการร้องเรียนจากอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือจากบุคคลอื่น 
			   บันทึกการร้องเรียนลงในแบบบันทึก และแจ้งต่อประธานฯ/เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
			   เกี่ยวกับมนุษย์
		  5.2	การตอบสนอง
			   5.2.1	 ประธานฯ และเลขานกุารคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกับมนษุย์ ให้ค�ำแนะน�ำแก่อาสาสมัคร  
				    หรือบุคคลที่ร้องเรียน
			   5.2.2	 แจ้งผู้วิจัยหลักเพื่อทราบและชี้แจง
			   5.2.3	 น�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เพ่ือหาข้อสรุปส�ำหรับการตอบสนอง 
				    ต่อไป
			   5.2.4	 บันทึกข้อเท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบันทึกการร้องเรียน
			   5.2.5	 หากพบว่ามีการด�ำเนินงานท่ีเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย ให้กลับไปพิจารณา 
				    ตาม REC SOP บทที่ 15
			   5.2.6 ผู้วิจัยรายงานการแก้ไขข้อร้องเรียนภายใน 1 เดือน
		  5.3	การเก็บเอกสาร
			   5.3.1 เก็บบันทึกการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน”
			   5.3.2 เก็บส�ำเนาบันทึกการร้องเรียน รวมไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย

6. ภาคผนวก
		  AF 01-16 แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

……………………………………
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
Review of Early Termination of Study
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สารบัญ

ล�ำดับเรื่อง เรื่อง หน้า

1 วัตถุประสงค์ 102

2 ขอบเขต 102

3 ความรับผิดชอบ 102

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 102

5 หลักการปฏิบัติ 102

5.1	การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด 102

5.2 	ทบทวนและพิจารณา 103

5.3	การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 103

5.4	การเก็บเอกสาร 103

6 ภาคผนวก 103

7 เอกสารอ้างอิง 103
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางส�ำหรับการด�ำเนินการในกรณีที่มีการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด

2.	 ขอบเขต
		  การยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด ครอบคลุมโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณาให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ  
แต่มเีหตใุห้ต้องยตุโิครงการวจิยัก่อนก�ำหนด อาจจะกระท�ำโดยผู้วจัิยหลัก หรือท่ีประชมุคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 
เกี่ยวกับมนุษย์ถอนใบรับรองการเห็นชอบ หรือโดยการแนะน�ำของคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย 
(Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผู้ให้ทุนวิจัย (sponsor)

3.	 ความรับผิดชอบ
		  คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาเพื่อรับทราบการขอยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด เมื่อได้รับแจ้งจาก 
ผู้วิจัยหลัก หรือได้รับการแนะน�ำของคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (DSMB) หรือโดยผู้ให้ทุนวิจัย  
(sponsor) หรือพิจารณาถอนใบรับรองการเห็นชอบเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่าการด�ำเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไป
อาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2
น�ำเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯและทบทวน

พิจารณาเพื่อรับทราบเท่านั้น
เลขานุการคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ

3 แจ้งผู้วิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ

4 การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
			   5.1.1	 ผู้วิจัยหลักบันทึก ชี้แจงเหตุผลการแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนดถึงประธานคณะกรรมการฯ  
				    หลังได้รับค�ำแนะน�ำจากคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (DSMB หรือ Independent  
				    Data Monitoring Committee, IDMC) หรือ โดยผู้ให้ทุนวิจัย (sponsor)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
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			   5.1.2	 ผู้วิจัยหลักกรอกแบบฟอร์มรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก�ำหนดและสรุปโครงการวิจัยใน  
				    Report of Early Termination of Study (AF 01-17)
		  5.2	ทบทวนและพิจารณา
			   5.2.1	 เลขานุการคณะกรรมการฯ ทบทวนและเสนอความเห็นในส่วนท้ายของแบบรายงานการขอยุต ิ
				    โครงการวิจัยก่อนก�ำหนด (AF 01-17) น�ำแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและรับทราบ
			   5.2.2	 ประธานคณะกรรมการฯ อาจประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ (extra meeting) เพื่อพิจารณา 
				    การยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด โดยเฉพาะประเด็นการพิจารณาความเป็นอยู่ของอาสาสมัครและ 
				    การให้เหตุผลแก่อาสาสมัครกรณียุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
			   5.2.3	 คณะกรรมการฯ ในทีป่ระชมุรับทราบให้ยติุโครงการวจัิยก่อนก�ำหนดพร้อมท้ังบนัทึกผลการพิจารณา 
				    ในรายงานการประชุม
			   5.2.4	 ผู้วิจัยจะดูแลอาสาสมัครผู้เข้าร่วมวิจัยต่อไปอย่างไร
	 	 5.3	การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย
			   (1) เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เตรียมเอกสารอนุมัติการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
			   (2) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามและลงวันที่ ในจดหมายอนุมัติการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
		  5.4	การเก็บเอกสาร
			   5.4.1	 เก็บรายงานยุติโครงการวิจัย (AF 01-17) ไว้กับแฟ้มโครงร่าง การวิจัย
			   5.4.2	 บันทึกการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนดไว้ในระบบฐานข้อมูล (database) ในคอมพิวเตอร์

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-17 แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

……………………………………

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดข้ึนในโครงการ
วิจัยที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติโดยคณะกรรมการฯ

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ีเป็นผลจาก
โครงการวิจัย

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 กรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมายมีหน้าที่พิจารณา ทบทวน รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เป็น 
			   อันตรายต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย และน�ำเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ
		  3.2	 คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาลงมติเพื่อด�ำเนินการ ดังนี้
				    (1)	รับทราบในกรณีท่ีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเกิดในต่างประเทศหรือสถาบันอื่นภายใน 
					     ประเทศ
				    (2)	รับทราบและน�ำเข้าแจ้งคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาในกรณีที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใน 
					     พื้นที่วิจัย...................

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย

2
ส่งรายงานไม่พึงประสงค์ร้ายแรงให้คณะอนุกรรมการฯ

ที่ได้รับมอบหมาย
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3 ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย

4
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในพื้นที่วิจัย..............
จะน�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบและพิจารณา

เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5
จัดเก็บเอกสาร และแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัย
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	 โครงการที่ได้รับการสนับสนุนจากบริษัทยา
			   5.1.1	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในพื้นที่วิจัย
				    (1)	ในกรณีท่ีอาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักรายงานต่อ 
					     คณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงาน
					     เดียวกับที่รายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor Form)
				    (2)	ในกรณีที่ไม่ถึงกับท�ำให้อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลัก 
					     รายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 5 วันท�ำการ หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ ์
					     โดยใช้แบบรายงานเดียวกับรายงานต่อผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor Form)
	 		  5.1.2	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นนอกพื้นที่วิจัย......................ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ 
				    คณะกรรมการฯ เป็นระยะๆ ทุก 3-6 เดือนโดยใช้ Sponsor Form
	 		  5.1.3	 เหตุการณ์ทีส่งสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคดิ (Suspected Unexpected  
				    Serious Adverse Reaction, SUSARs) ในพื้นที่วิจัย
				    (1)	ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร (รายงานครั้งแรก, Initial  
					     report) ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 5 วันท�ำการ หลังผู้ให้ทุน 
					     วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้ CIOMS form
				    (2)	ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้อง (รายงานติดตาม, Follow up report) ผู้ให้ทุนวิจัย รายงานต่อ 
					     คณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายในอีก 5 วันท�ำการ
				    (3)	ข้อมลูใหม่ทีส่�ำคญัในรปูรายงานติดตามผล ผู้ให้ทุนวจัิยรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 10 วัน 
					     ท�ำการ
				    (4)	ในกรณีที่ไม่ถึงกับท�ำให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้ให้ทุนวิจัย 
					     รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วภายใน 10 วันท�ำการ หลังผู้ให้ทุนวิจัยหลักทราบเหตุการณ์  
					     โดยใช้ CIOMS form
		  	 5.1.4	 เหตุการณ์ทีส่งสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร้ายแรงและไม่คาดคดิ (Suspected Unexpected 
				    Serious Adverse Reaction, SUSARs) ที่เกิดขึ้นนอกพื้นที่วิจัย
				    (1)	SUSARs จากสถาบันอืน่ในประเทศไทยและต่างประเทศ (ถ้าม)ี ผู้ให้ทนุวิจยัรายงานต่อคณะกรรมการฯ  
					     อย่างน้อยทุก 6 เดือน โดยใช้ Sponsor form พร้อมกับรายงานสรุปย่อโดยชี้ประเด็นส�ำคัญ
				    (2)	รายงานประเภทอื่น ผู้ให้ทุนรายงานต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยใช้ Sponsor  
					     Form
	 	 5.2	 โครงการวิจัยที่ไม่ได้รับการสนับสนุนจากบริษัทยา (Investigator Initiated) ที่เกิดขึ้นในและนอกพื้นที ่
			   วิจัย
			   5.2.1	ในกรณีที่อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักรายงานต่อ 
				    คณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 01-18

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
Review of Serious Adverse Event (SAE) Reports

MOPH REC 18/02.0



108 109

เริ่มใช้ ..................2561
หน้า 108 ของ 148 หน้า

			   5.2.2	ในกรณีท่ีไม่ถึงกับท�ำให้อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลัก 
				    รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 7 วันท�ำการ หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้  
				    แบบ AF 01-19
			   5.2.3	 ในกรณีเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และไม่คาดคิดที่เกิดขึ้น ในและ 
				    นอกพื้นที่วิจัย
				    (1)	ในกรณีเสียชีวิต ผู้วิจัยหลักรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง หลังผู้วิจัย 
					     หลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 02-19
				    (2)	ในกรณีที่ไม่ถึงกับท�ำให้อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร ผู้วิจัยหลัก 
					     รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายใน 7 วันท�ำการ ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้อง 
					     (รายงานติดตาม, Follow up report) ผู้วิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วหรือภายในอีก 
					     6 วันท�ำการ หลังผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ AF 02-19
	 	 5.3	 เจ้าหน้าที่ต้องลงรับเอกสารและบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล
		  5.4	ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายท�ำการทบทวน
	 	 5.5	ประชุมคณะกรรมการฯ เดือนละครั้งเพื่อพิจารณารายงานและมีมติ มติอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
			   (1)	รับทราบ
			   (2)	ขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย แล้วน�ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง
			   (3)	หากยังไม่มีการระบุความเสี่ยงนั้นในเอกสารข้อมูลฯ และใบยินยอม ขอให้ระบุเพิ่มและขอ reconsent  
				    ในการมาพบผู้วิจัยครั้งต่อไป ยกเว้นแต่การด�ำเนินงานวิจัยกับอาสาสมัครรายนั้นเสร็จสมบูรณ์แล้ว
			   (4)	ในกรณีท่ีอาสาสมัครเสียชีวิตและเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัครและไม่คาดคิดมาก่อน 
				    คณะกรรมการฯ เสนอให้มีการเรียกประชุมคณะกรรมการฯ เป็นกรณีฉุกเฉิน(Emergency meeting) 
				    เพื่อพิจารณาด�ำเนินการ
			   (5)	มีมติขอให้แต่งตั้งคณะกรรมการฯ ไปเยี่ยมส�ำรวจหน่วยวิจัยที่เกิดปัญหา
			   (6)	ในกรณีที่การวิจัยมีปัญหาที่รุนแรงให้ระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือ ยุติโครงการวิจัย 
				    ก่อนก�ำหนด (Termination)
	 	 5.6	การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย
			   (1)	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ท�ำบันทึกแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
			   (2)	ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนาม และลงวันที่ที่พิจารณา
			   (3) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือ 
				    ผู้วิจัยร่วมให้รองประธานฯ หรือผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ 
				    หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-18 แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
		  AF 02-18 ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
		  AF 03-18 แบบประเมินของอนุกรรมการฯ
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7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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1.	 วัตถุประสงค์
		  1.1	 เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และ ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 5.18.1) และชุมชนที ่
			   เข้าร่วมในโครงการวิจัย
		  1.2	 เพ่ือให้การท�ำวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้ และเป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ด ี
			   ของ International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) Guideline
		  1.3	 เพื่อให้ได้ผลการวิจัยที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ

2. ขอบเขต
		  วิธีการด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลระบบ สถานที่ ทรัพยากร สนับสนุนการ 
		  วจิยัภายในหน่วยงาน และตามทีร่ะบไุว้ในโครงร่างการวจัิยท่ีได้รับการพิจารณาให้การเหน็ชอบจากคณะกรรมการ 
		  จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

3. ความรับผิดชอบ
		  คณะกรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ ให้ท�ำหน้าที่ตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลผู้วิจัย  
ระบบ สถานที ่ทรพัยากรสนบัสนนุการวจิยัของโครงร่างการวจัิยท่ีได้รับการพิจารณาให้การเหน็ชอบจากคณะกรรมการฯ

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 เลือกโครงการวิจัยที่เข้าข่าย ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ

2 แจ้งผู้วิจัยหลัก/ผู้รับผิดชอบหน่วยวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3 การตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย

4 สรุปผลการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย

5 รายงานผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
ประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ

6 แจ้งสรุปผลให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้รับผิดชอบหน่วยวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน

7 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัย
			   หลักเกณฑ์ในการคัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลการวิจัย ได้แก่ โครงการวิจัยที่มีข้อใด
			   ข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
			   5.1.1	 มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) และ/หรือ ที่อาจ 
				    เกี่ยวข้อง (possibly related) หรือ น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related) หรือเกี่ยวข้องแน่นอนกับ 
				    โครงการวิจัย (definitely related)
			   5.1.2	 มกีารเบ่ียงเบนหรอืสงสยัว่ามกีารเบีย่งเบนวธิดี�ำเนนิการวจิยัจากโครงร่างการวจิยัทีไ่ด้รบัการพจิารณา 
				    ให้การเห็นชอบฉบับล่าสุด
			   5.1.3	 มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่าวิธีด�ำเนินการวิจัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ 
				    International conference on harmonization (ICH) good clinical practice หรือ ICH GCP
			   5.1.4	 ผู้วิจัยหลัก/หน่วยวิจัยที่มีโครงการวิจัยจ�ำนวนมากซึ่งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจัดการ
			   5.1.5	 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงและ/หรือมีกระบวนการวิจัยที่ยุ่งยากซับซ้อน
			   5.1.6	 มีกรณีร้องเรียน
		  5.2	ก่อนการตรวจเยี่ยม ด�ำเนินการตามขั้นตอน ดังนี้
			   5.2.1	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ประสานกับผู้วิจัย แจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมโดยนัดหมาย วันที่ และ 
				    เวลาที่จะตรวจเยี่ยม พร้อมให้จัดเตรียมเอกสารที่จะรับการตรวจเยี่ยมและอื่นๆ ก่อนวันตรวจเยี่ยม 
				    อย่างน้อย 1 เดือน
			   5.2.2	 คณะกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้ตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
				    ของโครงการวิจัยนั้นๆ
			   5.2.3	 เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม และแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อ 
				    ก�ำกับดูแลการวิจัย (AF 01-19)
			   5.2.4	 กรณีที่เป็นโครงการซึ่งผู้ท�ำหน้าทีป่ระธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็น 
				    ผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้รองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯหรือ 
				    ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือผู้ทบทวนคนที่ 2 ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ 
				    คณะกรรมการฯ แล้วแต่กรณี
		  5.3 การตรวจเยี่ยม
			   5.3.1	 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม ประชุมเพื่อวางแผนก่อนการตรวจเยี่ยม
			   5.3.2	 ประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะเพื่อแจ้งวัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยม และผู้วิจัยหลักบรรยาย 
				    สรุปภาพรวมของ โครงการวิจัยและหน่วยวิจัย (opening meeting)
			   5.3.3 เอกสารที่คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม ต้องทบทวน ได้แก่
				    1)	 โครงร่างการวิจัยทั้งโครงร่างการวิจัยฉบับแรกและโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม เอกสาร
					     รับรองการเห็นชอบและเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
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				    2)	 รายละเอียดการทบทวนข้อมูลเอกสาร มีดังนี้
					     (1)	 แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และอ่านออก
					     (2)	 ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (source data)
					     (3)	 มีเอกสารส�ำคัญที่ต้องทบทวน ได้แก่
						      - รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานที่รับผิดชอบ
						      - คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (investigator’s brochure)
						      - เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี)
						      - เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย(ถ้ามี)
						      - บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี)
						      - ส�ำเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการฯ พิจารณา (ถ้ามี)
						      - รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก�ำกับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (DSMB)
							       (ถ้ามี)
						      -	รายงานการตรวจสอบโครงการของผู้ให้ทุน (monitoring report)
					     (4)	 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี้
						      - ผู้วิจัยและคณะผู้วิจัยต้องผ่านการอบรม ICH-GCP มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตาม 
							       ขั้นตอนวิธีด�ำเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด
						      -	ปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไปเมื่อพิจารณาถึงจ�ำนวนผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย
					     (5)	 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับหน่วยที่ท�ำการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี้
						      -	มีการสนับสนุนการท�ำโครงการวิจัยจากภาควิชา/สถาบันอย่างเหมาะสม
						      -	สถานที่มีความเหมาะสมและเอื้ออานวยต่อการท�ำวิจัย
					     (6)	 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีดังนี้
						      -	มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย 
							       ที่ได้รับการพิจารณาให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ
					     (7)	 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย (laboratory) (ICH GCP 
						      5.18.4) มีดังนี้
						      -	ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัยมีการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงร่าง 
							       การวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ
					     (8)	 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) 
						      มีดังนี้
						      -	สุม่ตรวจเอกสารการให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมลูว่าอาสาสมคัรลงนามในเอกสารฉบับที ่
							       ได้รับการเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ
						      -	ในบางกรณี อาจสังเกต/สัมภาษณ์ผู้ท�ำกระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล
					     (9)	 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย มีดังนี้
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						      -	ได้รับการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีอย่างเหมาะสม
						      -	ในบางกรณี อาจสัมภาษณ์อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
						      -	การรักษาความลับของข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัคร 
							       ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม และจ�ำกัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล
					     (10)	รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ICH GCP 5.18.4) 
						      รวมทั้งการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ตรวจสอบรายงานการเบี่ยงเบน (ถ้ามี)
				    3)	 การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ
					     เมือ่สิน้สดุการตรวจเยีย่ม คณะกรรมการฯ ตรวจเยีย่มต้องสรปุผลการตรวจเยีย่มและข้อเสนอแนะ
					     แก่ผู้วิจัยทันที พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม (closing meeting)
		  5.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม
			   5.4.1	 คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจัดท�ำรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อ 
				    ก�ำกับดูแลการวิจัยน�ำเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ
			   5.4.2	 ส่งส�ำเนารายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลการวิจัย (AF 01-19) 1 ฉบับให้ผู้วิจัย และเก็บไว้ที ่
				    ส�ำนักงานฯ 1 ฉบับ

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-19 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลการวิจัย

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………………..
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อช่วยในการบริหารจัดการเตรียมระเบียบวาระการประชุม (meeting agenda) การจัดประชุม (meeting 
procedure) และรายงานการประชุม (minutes) ตั้งแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบันทึก การตรวจสอบ และการ 
เตรียมจดหมายต่างๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2.ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเกี่ยวกับการประชุมคณะกรรมการฯ ซึ่งแบ่ง
ออกเป็น 4 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม ภายหลังการประชุม และการเขียนรายงานการประชุม

3.	 ความรับผิดชอบ
		  ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ร่วมกันก�ำหนดวันประชุม 
และสถานที่ล่วงหน้า เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ติดต่อคณะกรรมการฯ เพื่อยืนยันการเข้าประชุม จัดเอกสารส่งให ้
คณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ บันทึกรายงานการประชุม โดยมีเลขานุการคณะกรรมการฯ ควบคุมคุณภาพ 
และความถูกต้องของรายงานการประชุม รับรองรายงานการประชุมโดยคณะกรรมการฯ และลงนามรับรองโดย 
ประธานคณะกรรมการฯ

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 ก�ำหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม
ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะ

กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ของส�ำนักงานฯ

2
รับรองรายงานการประชุมครั้งก่อน ทบทวน อภิปราย

โครงร่างการวิจัย และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ

และคณะกรรมการฯ

3 บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ และคณะกรรมการฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	ก่อนการประชุม
			   5.1.1 ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ ร่วมกันก�ำหนดวันประชุม 
				    และสถานที่ล่วงหน้า เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ติดต่อคณะกรรมการฯ เพื่อยืนยันการเข้าประชุม
			   5.1.2	 ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ จัดแบ่งเอกสารที่จะน�ำเสนอหรือพิจารณา 
				    ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จัดเอกสารที่จะน�ำเสนอหรือพิจารณาในที่ประชุม 
				    คณะกรรมการฯ เพื่อให้กรรมการฯ ทบทวน ได้แก่ 
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				    (1)	โครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่
				    (2)	รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (continuing review reports)
				    (3)	รายงานสรุปผลการวิจัย (final reports)
				    (4)	เรื่องเพื่อทราบอื่นๆ
				    (5) ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendments)
				    (6)	โครงการวิจัยที่พิจารณาเต็มรูปแบบ (full board)
				    (7)	โครงการวิจัยที่พิจารณาแบบเร็ว (expedited review)
				    (8)	โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจัย (exemption)
				    (9)	รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดของผู้วิจัย (non-compliance/protocol violation)
				    (10) การต่อใบรับรองให้การเห็นชอบโครงการวิจัย
				    (11) รายงานความปลอดภัยและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
			   5.1.3	 การเตรียมเอกสารเพื่อการประชุม
				    (1)	เตรียมก�ำหนดการประชุม
				    (2)	เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม
				    (3)	เจ้าหน้าท่ีท�ำบันทึกเชิญประชุม และก�ำหนดการประชุม รวมทั้งยืนยันการเข้าร่วมประชุมของ  
					     กรรมการอย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนเข้าประชุม ส่งโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม 
					     เข้าร่วมในโครงการวิจัยถึงกรรมการฯ ผู้ทบทวน 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม
				    (4)	เพื่อการรักษาความลับเอกสารทุกฉบับ (ดู SOP บทที่ 23 เรื่องการคงไว้ซึ่งการรักษาความลับ) 
					     และป้องกนัการสญูหาย เจ้าหน้าท่ีส�ำนกังานฯ ลงรายละเอยีดในสมดุรับ-ส่ง และจะต้องมผู้ีลงนาม 
					     รับเอกสารทุกครั้ง
				    (5)	เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เตรียมร่างรายงานการประชุม ตามล�ำดับระเบียบวาระการประชุม
				    (6)	เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ จัดเตรยีมห้องประชมุ โน้ตบคุ LCD ให้พร้อมใช้ในวนัประชมุคณะกรรมการฯ
		  5.2	 ระหว่างการประชุม
			   5.2.1	 ให้กรรมการและ/หรือที่ปรึกษาอิสระ (reviewer) เปิดเผยการขัดแย้งทางผลประโยชน์
			   5.2.2	 ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ด�ำเนินการประชุมตามล�ำดับระเบียบวาระ 
				    การประชุม แต่อาจสลับเรื่องหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม
			   5.2.3	 คณะกรรมการฯ ร่วมทบทวน แก้ไข และรับรองรายงานการประชุมของการประชุมคณะกรรมการฯ  
				    ที่ผ่านมา
			   5.2.4	 เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ บันทึกการอภิปรายและผลการตัดสินของ 
				    คณะกรรมการฯ ลงในร่างรายงานการประชุมของครั้งนั้นๆ ที่ประชุมรับรองรายงานการประชุมในวัน 
				    ที่ประชุมครั้งต่อไป (สามารถแจ้งผลการประชุมให้ผู้วิจัยได้ตั้งแต่หลังเสร็จการประชุมในวันนั้น)
	 	 5.3	ภายหลังการประชุม
			   เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้ผู้วิจัยหลักทราบทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
			   และส่งบันทึกแจ้งผลเป็นลายลักษณ์อักษรตามหลังภายใน 7 วัน
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	 	 5.4	การเขียนรายงานการประชุม
			   5.4.1 หลักการเขียนรายงานการประชุม
				    -	 ใช้ตัวแบบรายงานการประชุม (template)
				    -	 การบันทึกการอภิปรายหรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ต้องมีความถูกต้องครบถ้วน 
					     และใช้ภาษาเขียนที่อ่านเข้าใจง่าย
				    -	 มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์ ในรายงานการประชุม
			   5.4.2	 ส่วนประกอบของรายงานการประชุมควรประกอบด้วยส่วนต่างๆ ได้แก่
				    (1) วัน เวลา สถานที่ ของการประชุม
				    (2) ชื่อประธานของการประชุม สาขาความเชี่ยวชาญ
				    (3) ชื่อกรรมการผู้เข้าร่วมประชุม สาขาความเชี่ยวชาญ
				    (4) หัวข้อตามระเบียบวาระการประชุม
				    (5) ชื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ สาขาความเชี่ยวชาญ
				    (6) ผู้บันทึกการประชุม
				    (7) ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ ที่ท�ำหน้าที่แทนประธาน
				    (8) คณะกรรมการฯ เป็นผู้รับรองรายงานการประชุม
				    (9) ระเบียบวาระแสดงการมีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการฯ ในโครงการที่เข้าพิจารณาและควร 
					     ก�ำหนดให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากห้องประชุมก่อนการพิจารณาและลงมติ
				    (10)	ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจัยคร้ังแรกหรือโครงร่างการวิจัยท่ีส่ง 
					     เข้าพิจารณาใหม่
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อกรรมการผู้ทบทวน
					     •	การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ โดยแบ่งเป็น 3 ส่วนคือ
							       -	ผู้วิจัยหลัก (investigator)
							       -	โครงร่างการวิจัย (protocol)
							       -	เอกสารข้อมูลค�ำอธิบาย/ชี้แจงส�ำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICF)
							       -	การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (consent form)
							       -	อื่นๆ (others)
					     •	ผลการพิจารณา อาจจะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
							       -	เห็นชอบเห็นชอบหลังปรับแก้ไข
							       -	ปรับแก้ไขแล้วน�ำเข้าพิจารณาใหม่
							       -	ไม่เห็นชอบ
					     •	ก�ำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจัิย โดยพิจารณาตามความเส่ียงท่ีผู้เข้าร่วมการ 
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						      วจิยัอาจได้รบั ได้แก่ ความเสีย่งน้อยให้ส่งรายงานปีละครัง้ ความเสีย่งปานกลาง ให้ส่งรายงาน 
						      ความก้าวหน้าทุก 6 เดือนความเสี่ยงมากให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือน
				    (11)	ส่วนประกอบการของการบันทึก การพิจารณาโครงร่างการวิจัยทุกแบบ
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	ผลการพิจารณา
					     •	ก�ำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจัิย โดยพิจารณาตามความเส่ียงท่ีผู้เข้าร่วมการ 
						      วิจัยอาจได้รับ ได้แก่ ความเสี่ยงน้อยให้ส่งรายงานปีละครั้ง
				    (12)	ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	สรุปส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
					     •	ผลการพิจารณา
				    (13)	ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event)
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number)
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงกับยาวิจัยสามารถแบ่งออก 
						      เป็นสัมพันธ์ในระดับ
							       -	ไม่เกี่ยวข้อง (not related)
							       -	อาจเกี่ยวข้อง (possibly related)
							       -	น่าจะเกี่ยวข้อง (probably related)
							       -	เกี่ยวข้องแน่นอน (definitely related)
						      หรือ ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) เฉพาะที่เกิดขึ้นในหน่วยงาน..............จะน�ำผลการ 
						      พิจารณา มติและข้อเสนอแนะจากกรรมการที่ทบทวนฯ เสนอและพิจารณาในการประชุม 
						      คณะกรรมการฯ เต็มองค์ประชุม
					     •	ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ เต็มชุดเพื่อด�ำเนินการต่อไป
				    (14)	ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (continuing 
					     review) หรือ เพื่อต่ออายุใบรับรองการเห็นชอบ
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
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					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	ผลการพิจารณา
					     •	ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี)
				    (15) ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (final report)
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	ผลการพิจารณา
				    (16)	ส่วนประกอบของการบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด (non - compliance, protocol 
					     violation)
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	ผลการพิจารณา
					     •	ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี)
				    (17)	รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลการวิจัย (site visit monitoring) อยู่ในวาระเรื่องแจ้ง 
					     อื่นๆ
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ตรวจเยี่ยม
					     •	ผลการตรวจเยี่ยม
					     •	ผลการพิจารณา
					     •	ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี)
				    (18)	ส่วนประกอบของการบนัทกึการระงบัโครงการวจิยัชัว่คราว (suspension) หรือการยตุโิครงการ 
					     วิจัยก่อนการก�ำหนด (termination)
					     •	รหัสของโครงร่างการวิจัย (protocol number) และชื่อโครงการวิจัย
					     •	ชื่อผู้วิจัย
					     •	ชื่อผู้ทบทวน
					     •	 เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว หรือการยุติโครงการชั่วคราวก่อนก�ำหนด
					     •	ผลการพิจารณา
			   5.4.3	การเก็บรายงานการประชุม
				    รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่ 
				    จ�ำกัดผู้เข้าถึงข้อมูล เพื่อรอย่อยท�ำลายเอกสารหลังจากวันประชุม 5 ปี

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การเตรียมระเบียบวาระการประชุมการจัดประชุมและรายงานการประชุม
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes

MOPH REC 20/02.0
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6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-20 บันทึกขอเชิญประชุมและระเบียบวาระการประชุม
		  AF 02-20 โครงร่างการวิจัยที่น�ำเข้าพิจารณา
		  AF 03-20 แบบฟอร์มรายงานการประชุม

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………………………..

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การเตรียมระเบียบวาระการประชุมการจัดประชุมและรายงานการประชุม
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

การประชุมเฉพาะกิจ
Special Meeting

MOPH REC 21/02.0

ใบสรุปการเตรียมวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
พ.ศ. 2558

ฉบับที่ 2
พ.ศ. 2561

เตรียมโดย
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่

อนุมัติโดย
.................................
(...............................)

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

ต�ำแหน่ง หัวหน้าหน่วยงาน

วันที่อนุมัติ

การแก้ไข
ปรับปรุงตามรอบทุก

3 ปี

เหตุผลที่แก้ไข
เพื่อให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานปัจจุบัน
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สารบัญ

ล�ำดับเรื่อง เรื่อง หน้า

1 วัตถุประสงค์ 126

2 ขอบเขต 126

3 ความรับผิดชอบ 126

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 126

5 หลักการปฏิบัติ 126

5.1	ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 126

5.2 	ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 127

5.3	ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ 127

6 ภาคผนวก 127

7 เอกสารอ้างอิง 127
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1.	 วัตถุประสงค์
		  1.1	 เพื่อเป็นแนวทางในการด�ำเนินการประชุมกรณีเฉพาะกิจ
		  1.2	 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรื่องต่างๆ ของการประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ ส�ำหรับเรื่องต่างๆ ที่ต้องการการพิจารณา
โดยคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก�ำหนดปกติ

3.	 ความรับผิดชอบ
		  ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้เรียกประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1

เมื่อมีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected)

หรือการตายเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร หรือเหตุจ�ำเป็นอื่น
เรียกประชุมเป็นกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ

ประธานคณะกรรมการฯ

2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ

3
ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ

บันทึกและจัดเก็บเอกสาร
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ
			   5.1.1	 การประชมุกรณเีฉพาะกจิ/พเิศษ จะกระท�ำในกรณใีดกรณหีนึง่ท่ีเกดิข้ึนใน ณ หน่วยงาน....ดังต่อไปนี้
				    (1)	มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) หรือการตาย 
					     เกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
				    (2)	เรื่องท่ีต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อหน่วยงาน ชุมชนหรือเศรษฐกิจ  
					     หรือความมั่นคงของชาติ
				    (3)	เรื่องอื่นๆ ที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้มีการประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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			   5.1.2	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ แจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษและจัดส่ง 
				    ส�ำเนาเอกสารที่จะน�ำเข้าพิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม
	 	 5.2	ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ
			   5.2.1	 การประชมุกรณีเฉพาะกจิ/พเิศษ ต้องประกอบด้วยองค์ประชมุเช่นเดียวกบัการประชมุคณะกรรมการฯ
			   5.2.2	 การประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ ต้องปฏิบัติตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  
				    เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จะต้องบันทึกรายงานการประชุม
		  5.3	ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ
			   หลงัการประชมุกรณเีฉพาะกจิ/พเิศษ เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ ต้องจัดเกบ็เอกสาร และปฏบิตัติามวธิดี�ำเนนิการ 
			   มาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง

6.	 ภาคผนวก
		  -

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

…………………………….…………..
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางส�ำหรับเจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน เลขานุการ หรือผู้ประสานงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์ .........................(ชื่อหน่วยงาน) ในการติดต่อสื่อสารกับคณะกรรมการจริยธรรม ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการ
วิจัย อาสาสมัครที่เข้าร่วมในการวิจัย และสถาบันอื่นๆ

2.	 ขอบเขต
		  วธิดี�ำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการตดิต่อส่ือสารทุกประเภทกบัผู้ท่ีมส่ีวนเกีย่วข้องกบัโครงการวจัิยทุกภาคส่วน

3.	 ความรับผิดชอบ
		  เมื่อมีการติดต่อสื่อสารผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทุกภาคส่วน การด�ำเนินงานของคณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ใช้บันทึก จดหมาย โทรสาร เป็นลายลักษณ์อักษร website แต่ในกรณีเร่งด่วน อาจใช้โทรศัพท์ 
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ก่อนตามด้วยเอกสารที่เป็นลายลักษณ์อักษร

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 วิธีการติดต่อสื่อสาร
ประธานคณะกรรมการฯ/
เลขานุการคณะกรรมการฯ
และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

2 ข้อความในบันทึกสื่อสาร
ประธานคณะกรรมการฯ

เลขานุการคณะกรรมการฯ
หรือเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3 การแจกจ่ายและจัดเก็บบันทึก เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	วิธีการติดต่อสื่อสาร
			   5.1.1	 วิธีการติดต่อส่ือสารเป็นลายลักษณ์อักษรอาจท�ำได้หลายวิธี ได้แก่ การเขียนด้วยลายมือการพิมพ์  
				    หรือการพิมพ์เก็บไว้ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์เพื่อใช้บันทึกจดหมาย โทรสาร website
			   5.1.2	 ในกรณีเร่งด่วนท่ีเกี่ยวข้องกับความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครจะติดต่อโดย 
				    โทรศัพท์ โทรสาร หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ควรบันทึกประเด็นส�ำคัญในสมุดรับเรื่อง
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		  5.2	ข้อความในบันทึกการสื่อสาร
			   เอกสารที่ใช้ติดต่อสื่อสารควรประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้
			   1) วันที่ติดต่อสื่อสาร
			   2) ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ได้แก่ รหัสโครงการวิจัย ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย เป็นต้น
			   3) ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมทั้งที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ หรือ อีเมล์
			   4) สรุปข้อมูลที่ต้องการติดต่อสื่อสาร
			   5) แผนการติดตามผล (ถ้ามี)
			   6) ลงนามประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ
			   7) ชื่อผู้ประสานงาน พร้อมทั้งที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ หรือ อีเมล์
		  5.3	การแจกจ่ายและจัดเก็บบันทึกการสื่อสาร
			   เมื่อเตรียมเอกสาร/หนังสือ ติดต่อสื่อสารแล้ว ท�ำส�ำเนาเอกสารเพื่อแจกจ่าย หรือเก็บไว้ดังนี้
			   1) เก็บไว้กับแฟ้มโครงการวิจัยนั้นๆ
			   2) แจกจ่ายให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง ถ้าผ่านทาง website ต้องมี password เฉพาะผู้มีสิทธ์เข้าถึงข้อมูลเท่านั้น
			   3) กรณีเร่งด่วนควรบันทึกประเด็นส�ำคัญในสมุดรับเรื่อง

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-22 แบบฟอร์มบันทึกการติดต่อสื่อสาร

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

………………………………..
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ
พิจารณาให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ของ.........................(ชื่อหน่วยงาน) และ
โครงการวิจัยที่ก�ำลังด�ำเนินการอยู่ ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ตรวจสอบ และด�ำรงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
ต้นฉบับและส�ำเนาโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

2.	 ขอบเขต
		  2.1	 วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการ 
ที่ได้รับการพิจารณาให้การเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ .........................(ชื่อหน่วยงาน) 
ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหา เพื่อทบทวนและตรวจสอบ
		  2.2	 การขอค้นและขอส�ำเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่
ส�ำนักงานฯ ต้องได้รับอนุญาตจากประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการ 
คณะกรรมการฯ และผู้ร้องขอต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับ
		  2.3 การท�ำลายเอกสารและแผ่น CD ที่ไม่ใช้ ไม่ต้องการเก็บ และเอกสารโครงการที่ครบก�ำหนดท�ำลาย

3.	 ความรับผิดชอบ
		  เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ มีหน้าที่บริหารจัดการในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาเอกสาร และท�ำลายเอกสารที่
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามระยะเวลาที่ก�ำหนด ทั้งนี้ เพื่อความสะดวกในการค้นหา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับ
ของข้อมูล

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

3 การค้นเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

4 การท�ำลายเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  5.1	การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
			   1)	 เก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
			   2)	 จัดหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบัญเอกสาร (AF 01-23)
			   3)	ท�ำสันแฟ้มระบุ
				    (1)	หมายเลขโครงการ
				    (2)	วิธีพิจารณา : Exempt, Expedited, Full board
				    (3)	หมายเลขแฟ้ม ในกรณีที่มีมากกว่า 1 แฟ้ม
				    (4)	วันที่ปิดโครงการ ในกรณีที่มีการแจ้งปิดการวิจัยแล้ว
				    (5)	วันที่ครบก�ำหนดท�ำลาย ในกรณีที่มีการแจ้งปิดการวิจัยแล้ว
	 	 5.2	การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย
			   1)	 เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในสถานที่ที่ปลอดภัย และจ�ำกัดผู้เข้าถึง และลง log book เมื่อน�ำเข้า 
				    ออกจากที่เก็บ
			   2)	 เก็บเอกสารไว้จนถึงเวลาครบก�ำหนดท�ำลาย
	 	 5.3	การค้นเอกสารโครงการวิจัย
			   1)	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักว่าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่ก�ำลังด�ำเนินการ 
				    และที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์เป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ
			   2)	 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ต้อง 
				    มีหนังสือขอส�ำเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ  
				    เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ระบุวันที่ที่อนุมัติ
			   3)	 เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ น�ำเอกสารทีต้่องการมาให้ผูร้้องขออ่านทบทวนในสถานทีท่ีจ่ดัไว้ให้ โดยไม่ให้น�ำออก 
				    นอกสถานที ่ ถ่ายภาพ หรอืท�ำส�ำเนาเอกสารโดยไม่ได้รบัอนญุาต เมือ่เสรจ็ส้ินการทบทวนหรอืตรวจสอบ 
				    เอกสารโครงการวจิยั ต้องส่งคนืเอกสาร โครงการวจัิยให้เจ้าหน้าท่ีส�ำนกังานฯ เพ่ือน�ำไปเกบ็รักษาไว้ทีเ่ดมิ
			   4)	 การขอท�ำส�ำเนาเอกสารโครงการวิจัยต้องมีหนังสือขอส�ำเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับ 
				    อนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ระบุวันที่ที่อนุมัติ
			   5)	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จัดท�ำส�ำเนาให้ตามที่ต้องการ และให้ผู้ร้องขอลงนามรับเอกสาร และระบุวันที่ที่รับ 
				    เอกสาร
			   6)	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เก็บหนังสือขอส�ำเนาเอกสารไว้ใน “แฟ้มการขอท�ำส�ำเนา”
	 	 5.4	การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และก�ำหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้
			   5.4.1	 โครงการวิจัยที่ก�ำลังด�ำเนินการ หรือ Active file ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ และ 
				    ผู้วิจัยก�ำลังด�ำเนินการอยู่
			   5.4.2	 โครงการวจิยัทีไ่ม่มกีารด�ำเนนิงาน หรือ Inactive file (ก�ำหนดให้เกบ็เอกสารไว้ 3 ปี) (ICH GCP 3.4)
				    ได้แก่
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				    (1)	โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงาน สรุปผลการวิจัย  
					     (Final report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด (Premature termination) จะถูก 
					     จัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด�ำเนินงาน หรือ Inactive file
				    (2)	โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ รายงานใดๆ  
					     เป็นระยะเวลา 2 ปี เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อให้ชี้แจง 
					     สถานะของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการชี้แจง โครงการ 
					     วิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด�ำเนินงาน หรือ Inactive file
					     หมายเหต ุถ้าสถานะของการวิจยั คือ อยูใ่นระหว่างด�ำเนนิการ เจ้าหน้าท่ีส�ำนกังานฯ จะแจ้งเตอืน 
					     ให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัย
				    (3)	โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการเห็นชอบ แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน 
					     หรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ หรือ รายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการ 
					     ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ระงับการรับรองให้การ 
		  			   เหน็ชอบโครงร่างการวิจัยชัว่คราว (suspension of protocol approval)” และถ้าคณะกรรมการฯ  
					     ไม่ยกเลิกการระงับการรับรองให้การเห็นชอบชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี โครงการวิจัยจะถูกจัด 
					     เป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด�ำเนินงาน หรือ Inactive file
				    (4)	โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการเห็นชอบ แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบน 
					     หรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ หรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการ 
					     ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีและคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ถอนการรับรองให้การ 
					     เห็นชอบโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการ 
					     เปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยท่ีไม่มีการด�ำเนินงาน หรือ 
					     Inactive file
				    (5)	โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่เห็นชอบ” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลง 
					     มติ โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด�ำเนินงาน หรือ Inactive file
				    (6)	โครงร่างการวิจยัทีส่่งเข้าพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ หรอืพิจารณาแบบเรว็ คณะกรรมการฯ  
					     มีมติให้แก้ไขเพื่อให้การเห็นชอบ หรือแก้ไขเพื่อน�ำเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการ 
					     วิจัยใหม่เข้ามาเพื่อพิจารณาภายในระยะเวลา 1 ปี นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
					     ให้แก่ผูว้จิยัโครงการวจิยัจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวจัิยทีไ่ม่มกีารด�ำเนนิงาน หรือ Inactive file
				    หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยใหม่ภายหลัง 1 ปี นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการ 
				    พิจารณาให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่จะด�ำเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงร่าง 
				    การวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก
			   5.4.3	 เอกสารที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเก็บ
				    (1)	เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอื่นๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จสิ้นการประชุม  
					     คณะกรรมการฯ ที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเก็บ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จะท�ำการรวบรวมเพื่อท�ำลาย 
					     โดยการย่อย
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				    (2)	เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอื่นๆ ที่ได้พิจารณาแบบ exemption review  
					     และ expedited review แล้ว ฉบับที่ส่งให้กรรมการทบทวน เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จะท�ำการ 
					     รวบรวมเพื่อท�ำลายโดยการย่อย
		  5.5	การท�ำลายเอกสารสาร
			   (1)	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ท�ำการตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่ามีโครงการวิจัย และเอกสารใดบ้าง ที่ถึงเวลา 
				    ครบก�ำหนดท�ำลาย ตามเกณฑ์ในข้อ 5.4
			   (2) เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ รวบรวมเอกสารจากข้อ (1) และท�ำบันทึกข้อความขอท�ำลาย ตาม AF 03-23  
				    เสนอประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่ออนุมัติ
			   (3)	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ท�ำลายเอกสารตามรายการที่ได้รับอนุมัติในแบบฟอร์ม AF 03-23 โดย การย่อย
			   (4)	 เก็บบันทึกข้อความขอท�ำลายเอกสาร AF 03-23 เพื่อตรวจสอบ

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-23 สารบัญเอกสาร
		  AF 02-23 บันทึกขอส�ำเนาเอกสารส�ำหรับบุคลากรในสถาบัน
		  AF 02-23 จดหมายขอส�ำเนาเอกสารส�ำหรับบุคลากรนอกสถาบัน
		  AF 03-23 บันทึกข้อความขอท�ำลายเอกสาร

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550

……………………………………..
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1.	 วัตถุประสงค์
		  1.1	 เพื่อเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
		  1.2	 เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการท�ำงานของ 
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เพื่อรับการ
ตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการด�ำเนินงานของคณะกรรมการฯ

3.	 ความรับผิดชอบ
		  ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพ
หรือรับรองมาตรฐานจากวช.หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงานหรือองค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการท�ำงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยที่คณะกรรมการจริยธรรม เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน และผู้เกี่ยวข้องทุกภาคส่วน ต้อง
ปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน และเตรียมพร้อมในการขอรับการตรวจเยี่ยม

4.	 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ

1 ขอรับการตรวจเยี่ยม
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรม

การฯ และกรรมการฯ

2 รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการฯ

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

4 รับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

5
รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไข

ข้อบกพร่อง
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม
เลขานุการคณะกรรมการฯ
หรือเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
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5.	 หลักการปฏิบัติ
		  การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการฯ หรืออาจเป็นความต้องการของหน่วยงาน 
ผู้สนับสนุนการวิจัย
		  5.1	ขอรับการตรวจเยี่ยม
			   5.1.1	 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจาก วช. หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพื่อพัฒนาคุณภาพ 
				    ก่อนการรับรองมาตรฐาน
			   5.1.2	 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองมาตรฐานจากองค์กรระดับชาต ิ
				    (NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติ 
				    หัวหน้าหน่วยงานเพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม
			   5.1.3	 คณะกรรมการฯ ก�ำหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด�ำเนินการติดต่อ วช. หรือผู้ทรง 
				    คุณวุฒิจากภายนอก/องค์กรระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOSNITION 
		  		  PROGRAMME) เพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม/การตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองมาตรฐาน
		  5.2	รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม
			   ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก�ำหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมและแจ้งให ้
			   คณะกรรมการฯ ทราบ
		  5.3	 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม
			   5.3.1 ศึกษาข้อก�ำหนดของการเยี่ยมส�ำรวจเพื่อรับรองมาตรฐานการด�ำเนินการของคณะกรรมการฯ
			   5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประเมินตนเองด้วยแบบฟอร์ม AF 01-24 หรือ AF 02-24
			   5.3.3 ด�ำเนินการตามข้อก�ำหนดเพื่อเตรียมรับการตรวจเยี่ยม
			   5.3.4 ทบทวนวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
			   5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ
			   5.3.6 เตรียมเอกสาร ห้องประชุมและโสตทัศนูปกรณ์
			   5.3.7 เรียนเชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการเยี่ยมส�ำรวจ
		  5.4	รับการตรวจเยี่ยม
			   5.4.1	 ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ต้อนรับและน�ำผู้บริหารสถาบันฯ และ 
				    คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้
			   5.4.2	 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม
			   5.4.3	 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจเยี่ยม 
				    และทบทวน
			   5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม และตอบค�ำถาม 
				    ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง
			   5.4.5	 ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมร้องขอ
			   5.4.6	 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ บันทึกค�ำวิจารณ์และข้อเสนอแนะของ 
				    คณะกรรมการตรวจเยี่ยม
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		  5.5	รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง
			   5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ น�ำเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
			   5.5.2	 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง
			   5.5.3	 เขียนแผน ด�ำเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม
			   5.5.4 ส่งแผนด�ำเนินการแก้ไขเพื่อให้คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง
		  5.6	การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม
			   เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯเก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวข้องกับการตรวจเยี่ยมของ 
			   คณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม”

6.	 ภาคผนวก  ( - )

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 
			   2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส�ำนักงาน 
			   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
		  7.2	 แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
		  7.3	 http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc

……………………………………..
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1.	 วัตถุประสงค์
		  เพื่อเป็นแนวทางในการบริหารจัดการและพิจารณาโครงร่างการวิจัยและเอกสารรายงานต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 
ร่วมกับคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ของ.........(หน่วยงาน)

2.	 ขอบเขต
		  วิธีด�ำเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกข้ันตอนของการบริหารจัดการและพิจารณาโครงร่างการวิจัยและเอกสาร
รายงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้องร่วมกันระหว่าง คณะกรรมการกลางฯ กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์
ของ..............(หน่วยงาน)

3.	 ความรับผิดชอบ
		  3.1	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ มีหน้าที่ประสานงานกับคณะกรรมการกลางฯ ในเรื่องการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  
			   และการพิจารณารายงานต่างๆ ภายหลังให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ
		  3.2	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ให้ความร่วมมือและปฏิบัติให้สอดคล้องกับวิธีด�ำเนินการ 
			   มาตรฐานของคณะกรรมการกลางฯ ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยและพิจารณารายงานต่างๆ ภายหลัง 
			   ให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ

4.	 แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ

ล�ำดับ การด�ำเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1
การร่วมมือในการด�ำเนินการตามวิธีด�ำเนินการ

มาตรฐาน
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
คณะกรรมการกลางฯ

2 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
คณะกรรมการกลางฯ

3
การด�ำเนินการวิจัยภายหลังให้การเห็นชอบ

โครงร่างการวิจัย
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
คณะกรรมการกลางฯ

4 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย
เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ
คณะกรรมการกลางฯ
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5.	 ขั้นตอนปฏิบัติ
		  5.1	การร่วมมือในการด�ำเนินการตามวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
		  	 5.1.1.	 เมือ่มกีารสร้างหรอืปรบัปรงุวธิกีารด�ำเนนิการมาตรฐานของคณะกรรมการกลางฯ เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ  
				    ส่งแบบข้อตกลงการท�ำงานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรม 
				    ประจ�ำหน่วยงาน (AF 01-25) ให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เพื่อให้ประธาน 
				    คณะกรรมการจริยธรรมหรือผู้มีอ�ำนาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ลงนาม 
				    ในแบบตอบรับฯ รวมทั้งบันทึกข้อเสนอแนะ และส่งแบบตอบรับฯ คืนส�ำนักงานฯ
	 	 5.2	การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก
			   5.1.1.	ก่อนพิจารณาโครงการวิจัยของแต่ละหน่วยงาน เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งแบบข้อตกลงการท�ำงาน 
				    ร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรมประจ�ำหน่วยงาน (AF 01-25)  
				    พร้อมกับเอกสารแบบประเมิน Local issue ของหน่วยงาน (ZP 03) ให้กับหน่วยงาน เพื่อให ้
				    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมหรือผู้มีอ�ำนาจของหน่วยงานลงนามในแบบข้อตกลงการท�ำงาน 
				    ร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรมหน่วยงาน (AF 01-25) และตอบ 
				    แบบประเมิน Local issue ของหน่วยงาน (AP 03)
			   5.1.2	 ภายหลังการประชุมของคณะกรรมการกลางฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยการประสานงานกับ 
				    หน่วยงาน จะด�ำเนินการดังนี้
				    (ก)	ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ เห็นชอบ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯส่งส�ำเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
					     โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ ให้คณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงาน ในรูป 
					     ส�ำเนาเอกสาร และ PDF file ซึ่งรวมถึง
					     -	 โครงร่างการวิจัยฉบับท่ีได้รับการเห็นชอบ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง (ประทับตรายางที่มีชื่อ  
						      คณะกรรมการกลางฯ และวันที่ที่รับรอง)
					     -	 หนังสือรับรอง (Certificate approval) ให้การเห็นชอบของคณะกรรมการกลางฯ
					     -	 ผลการพิจารณารวมทั้งข้อเสนอแนะของคณะกรรมการกลางฯ
				    (ข)	ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้การเห็นชอบ หรือปรับปรุงแก้ไขเพื่อน�ำเข้า 
					     พิจารณาใหม ่ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ จะด�ำเนินการประสานงานกับผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงาน 
					     โครงการวิจัย เพื่อให้ปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัย
				    (ค)	ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คือ ไม่เห็นชอบ เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งส�ำเนาหนังสือแจ้งผลการ 
					     พิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ ให้คณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงาน  
					     ในรูปส�ำเนาเอกสาร และ PDF file ซึ่งรวมถึงเหตุผล และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการกลางฯ
		  5.3	การด�ำเนินการวิจัยภายหลังการรับรองให้การเห็นชอบโครงร่างการวิจัย
			   5.3.1	 รายงานการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย
				    5.3.1.1	 ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
					     ให้กับคณะกรรมการกลางฯ
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				    5.3.1.2	 การพิจารณารายงานการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย ด�ำเนินการตามท่ีระบใุนวธีิด�ำเนนิการ 
					     มาตรฐาน CREC 09/v 3.0
				    5.3.1.3	 เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง 
					     การวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ ให้กับคณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงาน และ/หรือ  
					     ผู้ประสานงานโครงการวิจัย
				    5.3.1.4	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งส�ำเนาเอกสารแจ้งผลการพิจารณาพร้อมทั้งส่งส�ำเนารายงานการ 
					     แก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ส�ำเนาโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการเห็นชอบ ที่มีการ 
					     ประทับตรายางที่มีชื่อ CREC และวันที่ที่ให้การเห็นชอบเอกสารที่เกี่ยวข้อง และ PDF file  
					     ของเอกสาร ให้แก่หน่วยงาน
			   5.3.2	 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
				    5.3.2.1	 ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้กับ 
					     คณะกรรมการกลางฯ
				    5.3.2.2	 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ด�ำเนินการตามท่ีระบุในวิธีด�ำเนินการ 
					     มาตรฐาน CREC 10/v 3.0
				    5.3.2.3	 เจ้าหน้าทีส่�ำนกังาน ส่งหนงัสอืแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวจิยั และ/หรอื  
					     หนังสือรับรองให้การเห็นชอบและต่ออายุโครงการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ ให้กับ 
					     คณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงาน และ/หรือ ผู้ประสานงานโครงการวิจัย
				    5.3.2.4	 เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ ส่งส�ำเนาเอกสารแจ้งผลการพจิารณา และส�ำเนารายงานความก้าวหน้า 
					     ของการวิจัย รวมทั้ง PDF file ของเอกสารให้แก่หน่วยงานการวิจัย
			   5.2.3	 รายงานสรุปผลการวิจัย
				    5.2.3.1	 ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้กับคณะกรรมการ 
					     กลางฯ
				    5.2.3.2	 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย ด�ำเนินการตามท่ีระบุในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน  
					     CREC 12/v 3.0
				    5.2.3.3	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยของ 
					     คณะกรรมการกลางฯ ให้กบัคณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงาน และ/หรอื ผูป้ระสานงาน 
					     โครงการวิจัย
				    5.2.3.4	 เจ้าหน้าท่ีส�ำนักงานฯ ส่งส�ำเนาเอกสารแจ้งผลการพิจารณา ส�ำเนารายงานการสรุปผล 
					     การวิจัย และ PDF file ของเอกสารให้แก่หน่วยงานการวิจัย
			   5.2.4	 รายงานการยุติโครงการก่อนก�ำหนด
				    5.2.4.1	 ผูว้จิยัหลกั หรอืผูป้ระสานงานโครงการวิจยั ส่งรายงานการยตุโิครงการวจัิยก่อนก�ำหนดให้กับ 
					     คณะกรรมการกลางฯ
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				    5.2.4.2	 การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนดด�ำเนินการตามที่ระบุในวิธีด�ำเนินการ 
					     มาตรฐาน CREC 13/v3.0
				    5.2.4.3	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยของ 
					     คณะกรรมการกลางฯ ให้กบัคณะกรรมการจรยิธรรมของหน่วยงาน และ/หรอื ผูป้ระสานงาน 
					     โครงการวิจัย
				    5.2.4.4	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงานฯ ส่งส�ำเนาเอกสารแจ้งผลการพิจารณา ส�ำเนารายงานการยุติโครงการ 
					     วิจัยก่อนก�ำหนด และ PDF file ของเอกสารให้แก่หน่วยงานการวิจัย
			   5.2.5	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
				    - ด�ำเนินการจามที่ระบุในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน CREC 11/v3.0
			   5.2.6	 รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด
				    - ด�ำเนินการตามที่ระบุในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน CREC 14/v3.0
			   5.2.7	 เรื่องร้องเรียน
				    - ด�ำเนินการตามที่ระบุในวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน CREC 15/v3.0
	 	 5.4	การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย
			   เจ้าหน้าทีส่�ำนกังานฯ จัดเก็บเอกสารทีเ่กีย่วข้องกบัโครงร่างการวจัิย รวมท้ังเอกสารของการประสานงานกบั 
			   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เข้าแฟ้ม โครงร่างการวิจัย

6.	 ภาคผนวก
		  AF 01-25	 แบบข้อตกลงการท�ำงานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรม 
				    ประจ�ำหน่วยงาน
		  AF 02-25 แบบประเมิน Local issue ของหน่วยงาน

7.	 เอกสารอ้างอิง
		  7.1	 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good Clinical  
			   Practice E6(R2), 2016.
		  7.2	 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research  
			   with Human Participants, 2011.
		  7.3	 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 
			   principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013;310(20):2191-4
		  7.4	 International ethical guidelines for health-related research involving humans (CIOMS 2016) 
			   (Online). (cited 2017 July 14); Available from: http://cioms.ch/shop/product/international- 
			   ethical-guidelines-for-health-related-research-involving-humans/
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AF 01-01/02.0

SOP AF ชื่อเอกสาร หน้า

MOPH REC 01 AF 01-01 สารบัญ_รายการเอกสารประกอบ (AF) 151
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โดย ............................................................................................. ที่อยู่เลขที่ ..................................................................  

ถนน ................................................. ต�ำบล/แขวง ....................................... อ�ำเภอ ...................................................  

จังหวัด ................................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค�ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย .........................................................(หน่วยงาน) กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” 

เพื่อเป็นหลักฐานว่า

	 ตามที่ผู้ให้ค�ำรับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมการ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะ

เรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้

	 ข้อ 1.	จะไม่น�ำข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื่อการหาประโยชน์

ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท�ำซ�้ำหรือท�ำขึ้นใหม่

		  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจาก

ผู้เสนอโครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา ซ่ึงรวมถึงแต่ไม ่

จ�ำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบาย

ทางการเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, 

รายชื่อ ผู้ท�ำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ, กระบวนการด�ำเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ 

กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย

	 ข้อ 2.	ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงจะท�ำลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด 

และ/หรอื ทีผู่ใ้ห้ค�ำรบัรองได้รบัหรือมาจากผูใ้ห้ค�ำรับรอง ท่ีเกีย่วกบักจิกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกีย่วกบั

ข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย

	 ข้อ 3.	ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค�ำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค�ำรับรองจะต้องมี

หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที

	 ข้อ 4.	ผู้ให้ค�ำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทางสุขภาพ

ที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค�ำรับรองตกลง

จะไม่เปิดเผยหรือน�ำไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน ลิฟท์ 

สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค�ำรับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้าย

ออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที



มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับและเปิดเผย
การมีผลประโยชน์ทับซ้อน

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
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	 ข้อ 5.	หากผู้ให้ค�ำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค�ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่า 

จะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงด�ำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอม

ชดใช้ค่าเสียหายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ

	 ข้อ 6.	ผู้ให้ค�ำรับรองสัญญาว่า ค�ำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค�ำรับรองตลอดไป โดยไม่

อาจเพิกถอนได้

ผลประโยชน์ทับซ้อน

เป็นที่ทราบดีว่าโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีค�ำรับรองในคณะกรรมการจริยธรรมที่ต้อง

เปิดเผย และประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ต้องมีการจัดการเพ่ือให้ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถ

ให้การปกป้องผู้รับการวิจัย

เป็นนโยบายของคณะกรรมการท่ีไม่ให้กรรมการท่ีมีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยเข้าร่วมในการพิจารณา

ทบทวน ให้ค�ำแนะน�ำ หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการร้องขอ

ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงจะเปิดเผยต่อประธานคณะกรรมการในทันที หากมีหรือเป็นไปได้ที่จะมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

เกีย่วข้องกบัโครงการวิจยัทีย่ืน่ให้คณะกรรมการพจิารณา และต้องไม่มีส่วนร่วมในการอภปิราย หรือให้ค�ำแนะน�ำเก่ียวกับ 

โครงการวิจัยนั้นๆ

หากผู้ยื่นโครงการวิจัยเช่ือว่ากรรมการจริยธรรมท่านใดอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยของตน ผู้วิจัยอาจ

ร้องขอให้กรรมการท่านนั้นออกจากการมีส่วนร่วมในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยได้

การร้องขออาจท�ำเป็นลายลักษณ์อักษรถึงประธาน การร้องขอต้องมีหลักฐานแสดงว่ากรรมการที่ตนสงสัยนั้นม ี

ผลประโยชน์ทับซ้อน คณะกรรมการอาจสอบสวนการมีผลประโยชน์ทับซ้อนตามที่ผู้ยื่นกล่าวหา

ตัวอย่างกรณีผลประโยชน์ทับซ้อน อาจเป็นดังต่อไปนี้

	 ❑  กรรมการมีส่วนร่วมในโครงการวิจัย เช่น เป็นผู้วิจัยร่วม อาจารย์ที่ปรึกษา อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม ฯลฯ

	 ❑  กรรมการเป็นคู่แข่งด้านการวิจัยเกี่ยวข้องกับโครงการนั้น

	 ❑  การเข้าถึงแหล่งทุน หรือข้อมูลทางวิชาการอาจท�ำให้ได้ประโยชน์ด้านการแข่งขันซึ่งไม่เป็นธรรม

	 ❑  กรรมการมีอคติส่วนตัวอาจมีผลทาให้การพิจารณาไม่เป็นธรรม
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ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน

ผู้ให้ค�ำรับรองกรุณาลงนามและวันที่ในค�ำรับรองนี้ หลังจากท�ำความเข้าใจกับข้อความที่กล่าวมาข้างต้น เอกสารที่ลง

นามและวันที่จะถูกเก็บไว้ในแฟ้มคณะกรรมการที่ได้รับการเก็บดูแล ท่านจะได้รับส�ำเนาเอกสารหนึ่งชุดเก็บไว้กับท่าน

ข้าพเจ้าในฐานะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งการปฏิบัติงานของข้าพเจ้าจะได้รับรู้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ตาม 

ความหมายที่ระบุข้างต้น ข้าพเจ้าตกลงให้ค�ำรับรองที่จะปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ในการไม่เปิดเผย “ข้อมูลที่

เป็นความลับ” ที่ไม่ใช่วัตถุประสงค์นอกเหนืองานในฐานะกรรมการ หรือใช้เพื่อประโยชน์ของข้าพเจ้าหรือบุคคลที่สาม 

และจะส่งเอกสารทั้งหมดคืนให้กับประธานเมื่อปฏิบัติงานเสร็จสิ้น

ข้าพเจ้าตกลงให้ค�ำรับรองว่าเม่ือใดก็ตามท่ีข้าพเจ้ามีผลประโยชน์ทับซ้อน ข้าพเจ้าจะแจ้งแก่ประธานในทันทีเพ่ือไม่ให้

นับข้าพเจ้าเป็นองค์ประชุมที่สามารถลงมติ

ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค�ำรบัรองทีก่ล่าวมาข้างต้นเป็นอย่างดีแล้ว เหน็ว่าถูกต้องตามความประสงค์ จงึได้ 

ลงนามไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน ณ วัน เดือน ปี ที่ระบุข้างต้น

ลงชื่อ	................................................................	ผู้ให้ค�ำรับรอง	 วันที่................/............................./................

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

ลงชื่อ	................................................................	พยาน	 วันที่................/............................./................

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

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับและเปิดเผย
การมีผลประโยชน์ทับซ้อน

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

AF 01-03/02.0

เริ่มใช้ ..................2561
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

Confidentiality Agreement Form
For Guest Attendees to REC Meetings เริ่มใช้ ..................2561

AF 02-03/02.0

I,……………………………………, understand that I am allowed to attend the REC meeting as a guest or 
an observer. In the course of the meeting of the REC, some confidential information may be 
disclosed or discussed. Upon signing this form, I agree to take reasonable measures to keep the 
information as confidential.

Indicate the details (date and number) of the REC Meeting attended:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………............................................

	 Signature of the Guest or Observer 	 Date

	 Chairperson of REC 	 Date
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ส�ำหรับผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของคณะกรรมการฯ

AF 02-03/02.0

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ส�ำหรับผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของคณะกรรมการฯ

	 ค�ำรับรองนี้ท�ำขึ้นเม่ือวันที่...........เดือน.....................พ.ศ....................ณ............................................................. 
โดย............................................................................... ทีอ่ยู่เลขที.่............................ ถนน ................................................  
ต�ำบล/แขวง....................... อ�ำเภอ ................................... จังหวัด ................................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า 
“ผู้ให้ค�ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ................................................................ โรงพยาบาล 
............................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพื่อเป็นหลักฐานว่า
	 ตามที่ผู้ให้ค�ำรับรองได้มาเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของคณะกรรมการ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการ
วิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้
	 ข้อ 1.	จะไม่น�ำข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื่อการหาประโยชน์
ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท�ำซ�้ำหรือท�ำขึ้นใหม่
		  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจาก 
ผู้เสนอโครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา ซ่ึงรวมถึงแต่ไม ่
จ�ำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบาย
ทางการเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้างค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, 
รายชื่อ ผู้ท�ำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ, กระบวนการด�ำเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ 
กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย
	 ข้อ 2.	ภายหลังจากการประชุม ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงจะท�ำลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด และ/หรือ 
ที่ผู้ให้ค�ำรับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค�ำรับรองที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย
	 ข้อ 3.	ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค�ำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค�ำรับรองจะต้องม ี
หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที
	 ข้อ 4.	ผู้ให้ค�ำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทางสุขภาพ
ที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค�ำรับรองตกลง
จะไม่เปิดเผยหรือน�ำไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน ลิฟท์ 
สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค�ำรับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้าย
ออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที
	 ข้อ 5.	หากผู้ให้ค�ำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค�ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่า
จะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงด�ำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอม
ชดใช้ค่าเสียหายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ
	 ข้อ 6.	ผู้ให้ค�ำรับรองสัญญาว่า ค�ำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค�ำรับรองตลอดไป โดยไม่
อาจเพิกถอนได้
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ส�ำหรับผู้มาเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของคณะกรรมการฯ

AF 02-03/02.0

	 ผู้ให้ค�ำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค�ำรับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ไว้เป็น
หลักฐานต่อหน้าพยาน ณ วัน เดือน ปี ที่ระบุข้างต้น

			   ลงชื่อ ................................................................	 ผู้ให้ค�ำรับรอง
				    (..............................................................)

			   ลงชื่อ ................................................................	 พยาน
				    (..............................................................)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ของเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัย

AF 03-03/02.0

	 ค�ำรับรองนี้ท�ำขึ้น เมื่อวันที่...........เดือน.....................พ.ศ....................ณ.............................................................  
กรุงเทพมหานคร โดย................................................................ ที่อยู่เลขที่................... ถนน ........................................  
ต�ำบล/แขวง....................... อ�ำเภอ ................................... จังหวัด ................................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า 
“ผู้ให้ค�ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ................................................................ โรงพยาบาล 
............................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพื่อเป็นหลักฐานว่า
	 ตามท่ีผู้ให้ค�ำรับรองเป็นเจ้าหน้าท่ีประจ�ำส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการจัดการเก่ียวกับ
โครงการวิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้
	 ข้อ 1.	จะไม่น�ำข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื่อการหาประโยชน์
ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท�ำซ�้ำหรือท�ำขึ้นใหม่
		  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจาก 
ผู้เสนอโครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา ซ่ึงรวมถึงแต่ไม ่
จ�ำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบาย
ทางการเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้างค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, 
รายชื่อ ผู้ท�ำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ, กระบวนการด�ำเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ 
กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย
	 ข้อ 2.	ภายหลังจากการประชุม ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงจะท�ำลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด และ/หรือ 
ที่ผู้ให้ค�ำรับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค�ำรับรองที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย
	 ข้อ 3.	ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค�ำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค�ำรับรองจะต้องม ี
หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที
	 ข้อ 4.	ผู้ให้ค�ำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทางสุขภาพ
ที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค�ำรับรองตกลง
จะไม่เปิดเผยหรือน�ำไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน ลิฟท์ 
สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค�ำรับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้าย
ออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที
	 ข้อ 5.	หากผู้ให้ค�ำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค�ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่า
จะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงด�ำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอม
ชดใช้ค่าเสียหายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ
	 ข้อ 6.	ผู้ให้ค�ำรับรองสัญญาว่า ค�ำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค�ำรับรองตลอดไป โดยไม่
อาจเพิกถอนได้
	 ผู้ให้ค�ำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค�ำรับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ไว้เป็น
หลักฐานต่อหน้าพยาน ณ วัน เดือน ปี ที่ระบุข้างต้น

			   ลงชื่อ ................................................................	 ผู้ให้ค�ำรับรอง
				    (..............................................................)
			   ลงชื่อ ................................................................	 พยาน
				    (..............................................................)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เกี่ยวกับมนุษย์ 

AF 01-04/02.0

ล�ำดับที่ ชื่อ
ต�ำแหน่งใน

คณะกรรมการ

การอบรม 
GCP

การอบรม
จริยธรรม
การวิจัย

การอบรม 
SOP

การอบรม
อื่นๆ

วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี วัน เดือน ปี

1

2

3

4

5

6

7

8

9
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ

AF 01-05/02.0

	 ค�ำรับรองนี้ท�ำขึ้นเมื่อวันที่..........เดือน.................................พ.ศ..................... ณ .................................................. 
โดย................................................................................................................................... ทีอ่ยูเ่ลขที ่................................. 
ถนน ........................................................ ต�ำบล/แขวง ....................................... อ�ำเภอ ............................................... 
จังหวัด ................................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค�ำรับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัย ................................................................โรงพยาบาล.........................................................................................
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพื่อเป็นหลักฐานว่า

	 ตามที่ผู้ให้ค�ำรับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นที่ปรึกษาอิสระ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย เรื่อง
.......................................................................................................................................... รหัส.............................
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้

	 ข้อ 1.	จะไม่น�ำข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพื่อการหาประโยชน์
ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท�ำซ�้ำหรือท�ำขึ้นใหม่
		  ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจาก 
ผู้เสนอโครงการ ท่ีเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา ซ่ึงรวมถึงแต่ไม ่
จ�ำกัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบาย 
ทางการเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, 
รายชื่อ ผู้ท�ำการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ, กระบวนการด�ำเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ 
กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย

	 ข้อ 2.	ภายหลงัจากสถานภาพการเป็นทีป่รึกษาของโครงการวจัิยนีส้ิ้นสุด ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงจะท�ำลายหรือส่งคืน 
เอกสารที่ได้พิจารณาท้ังหมด และ/หรือ ท่ีผู้ให้ค�ำรับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค�ำรับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของ 
คณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย

	 ข้อ 3.	ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค�ำสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค�ำรับรองจะต้องมี
หนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที

	 ข้อ 4.	ผู้ให้ค�ำรับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทางสุขภาพ
ที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค�ำรับรองตกลง
จะไม่เปิดเผยหรือน�ำไปปรึกษากับบุคคลอื่นใด และจะไม่พูดถึงในที่ๆ บุคคลอื่นใดสามารถได้ยิน เช่น ในทางเดิน ลิฟท์ 
สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค�ำรับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้าย
ออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ค�ำรับรองในการรักษาข้อมูลความลับของที่ปรึกษาอิสระ

AF 01-05/02.0

	 ข้อ 5.	หากผู้ให้ค�ำรับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค�ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและไม่ว่า
จะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค�ำรับรองตกลงด�ำเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้งยินยอม
ชดใช้ค่าเสียหายใดๆ ที่อาจเกิดขึ้นให้แก่คณะกรรมการทุกประการ

	 ข้อ 6.	ผู้ให้ค�ำรับรองสัญญาว่า ค�ำรับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค�ำรับรองตลอดไป โดยไม่
อาจเพิกถอนได้

	 ผู้ให้ค�ำรับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค�ำรับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์ไว้เป็น
หลักฐานต่อหน้าพยาน ณ วัน เดือน ปี ที่ระบุข้างต้น

			   ลงชื่อ ................................................................	 ผู้ให้ค�ำรับรอง
				    (..............................................................)

			   ลงชื่อ ................................................................	 พยาน
				    (..............................................................)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

รายชื่อที่ปรึกษาอิสระ (List of Independent Consultant)

AF 02-05/02.0

ล�ำดับที่ ยศ/ต�ำแหน่ง
ชื่อ-นามสกุล

ความเชี่ยวชาญ สถานที่ท�ำงาน ที่อยู่/บ้าน E-mail, Fax 
Mobile Phone

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติที่ปรึกษาอิสระ

AF 03-05/02.0

ข้อมูลส่วนบุคคล
	 ●	 ชื่อ
	 ●	 นามสกุล
	 ●	 เพศ
	 ●	 ที่อยู่
	 ●	 e-mail :
	 ●	 โทรศัพท์เคลื่อนที่ :

ประวัติการศึกษา
	 ●	 หลังปริญญา (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ)
	 ●	 ปริญญาตรี (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ)

งานที่ท�ำในปัจจุบัน/สังกัด
	 ●	 ที่ท�ำงาน
	 ●	 ยศ/ต�ำแหน่งทางวิชาการ :
	 ●	 หน่วยงานที่สังกัด
	 ●	 กรรมการจริยธรรม	 	 เป็น ระบุชื่อคณะกรรมการจริยธรรม ................................................
			   	 ไม่เป็น

ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ
ผลงานวิชาการ : (ย้อนหลังไม่เกิน 3 ปี)
ประสบการณ์ด้านบริหาร
สมาชิกองค์กรวิชาชีพ

การฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย, GCP และอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

			   ลงนาม :
				    (..............................................................)
				    วันที.่........../........................./................

รูปถ่าย
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หมายเลขโครงการ
.……………………....

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

ชื่อที่ปรึกษาอิสระ

ประเด็นที่พิจารณาโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะของที่ปรึกษา

1.	คุณค่าของงานวิจัย (Research value/merit)

2.	ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย
	 (Research validity)

	 2.1	หลักการและเหตุผล (Rationale)

	 2.2	การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย
		  (Appropriate design and Methodology)

3.	 เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก
	 (Inclusion/exclusion criteria)

4.	ความเสี่ยงต่อผู้รับการวิจัย

5.	ประโยชน์ต่อผู้รับการวิจัย

6.	 เพิ่มการรักษาความปลอดภัยให้ผู้รับการวิจัย
	 (Additional safeguard)

7.	มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ
	 (Acceptable treatment available)

8. อื่นๆ

ที่ปรึกษาอิสระลงนาม ...................................................................
	 (                                                )
	  วันที่.........../..........………….…/…....……..

ชื่อโครงการ (ไทย)
               (English)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานความเห็นของที่ปรึกษาอิสระ

AF 04-05/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แผนภูมิการบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา

AF 01-06/02.0

แผนภูมิการบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา

รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล

บันทึกวันที่รับโครงร่างการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องและใส่รหัส

คัดกรองโครงร่างการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้อง

ก�ำหนดกรรมการฯ ท�ำหน้าที่ทบทวนโครงร่างวิจัย

จัดเอกสารและแจกจ่ายให้คณะกรรมการฯ และผู้ทบทวนหลัก

จัดเอกสารและแจกจ่ายให้คณะกรรมการฯ และผู้ทบทวนหลัก
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
(Submission form for Ethical Review)

AF 02-06/02.0

กรุณากรอกข้อมูลในแบบยื่นและแนบเอกสาร
Please fill in this form and provide necessary documents that apply.

ส่วนที่ 1 : ข้อมูลโครงการวิจัย (Protocol identification)
ขอรับการพิจารณาแบบ  Exemption or  Expedited Review, กรุณาระบุเข้าเกณฑ์ข้อใด
……………………..
(ดู criteria for expedited review)

หมายเลขโครงการ: ……….REC……………/……………        รหัสโครงการวิจัย (ถ้ามี) ………………………………………

1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (ภาษาไทย)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (ภาษาอังกฤษ)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบุ
 รัฐบาล ……………………………………………………	  NGO ………………………………………………………........
 เอกชน …………………………………………………...	  อื่นๆ......……………………………………………………...….

1.4 การติดต่อผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor contact phone/fax (Thailand)
โทรศพัท์………………………………แฟ็กซ์………………………………e-mail…….................…………………..……………

1.5 โครงการวิจัยเป็นวิทยานิพนธ์ (Thesis/Dissertation/Board/Subboard)        Yes        No

2.1 ชื่อผู้วิจัยหลัก (Name of principal investigator)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2.2 วุฒิการศึกษา/สาขาความเชี่ยว (Degree/specialty)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2.3 สังกัดหน่วยงาน (Institutional affiliation)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2.4 การติดต่อผู้วิจัย (Investigator contact phone/fax (Thailand)
โทรศพัท์………………………………แฟ็กซ์………………………………e-mail…….................…………………..……………

2.5 ท่านมีโครงการวิจัยอื่นๆ ที่ก�ำลังด�ำเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่านกี่โครงการ (How many other 
research projects are still open under your responsibility?) ……..…………………..….โครงการ

2.6 ท่านมีผู้วิจัยร่วมและเจ้าหน้าที่วิจัยกี่คน (How many co-investigators and research staff do you 
have for this project?) …………………….คน

ส่วนที่ 2 : ข้อมูลผู้วิจัย กรุณาแนบเอกสาร 6.4 (Investigator, attach doc 6.4)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
(Submission form for Ethical Review)

AF 02-06/02.0

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) (เลือกได้หลายข้อ)
 Basic science research 	  Descriptive/qualitative	  Survey
 Case-control	  Laboratory experiment	  Diagnostic test
 Applied research	  R/D	  Clinical trial
 Bioequivalent	  Cohort	  Other (specify)

3.2 วิธีการ/เครื่องมือ ที่ใช้ในการวิจัย (Methods involved the followings) (เลือกได้หลายข้อ)
 Questionnaire/interview/diary	  Specimen/sample collection
 Records/document extraction	  In vitro diagnostic devices
 In vivo diagnostic devices	  Medical devices
 Drugs	  Behavioural/psychological intervention 
 Embryonic stem cell/genetic material	  Radiation/isotope
 Tissue/organ transplant	  Procedures/operation
 Other (specify)…………………………………....

3.3 ระยะเวลาที่คาดว่าจะท�ำวิจัย (Expected duration of the project)………ปี………เดือน

3.4 สถานที่ท�ำวิจัย (Investigation site)
 แห่งเดียว (Single)
 ระดับชาติ หลายแห่ง/หลายศูนย์ (National multi-site/multi-center)
 ระดับนานาชาติ หลายแห่ง/หลายศูนย์ ((International multi-site/multi-center)

3.5 โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมที่อื่นก่อนยื่นที่นี่หรือไม่
(Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this submission?) 
 Yes               No

3.6 โครงการวิจัยนี้ได้จดทะเบียนการท�ำวิจัยทางคลินิกแล้วหรือไม่ (Has this protocol been registered 
according to clinical trial registration?
 Yes โปรดระบุ ……………………………………………………………………………........................................…………
 No

4.1 โครงการวิจัยนี้รับผู้รับการวิจัยต่อไปนี้หรือไม่ เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ (Does this protocol include the
following subjects?, tick all that apply)
 ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human)
 นักโทษ (Prisoners)
 สตรีตั้งครรภ์ (Pregnant women)
 ผู้ป่วยทางจิต (Mentally ill subjects)
 ผู้ป่วยมะเร็ง หรือผู้ป่วยระยะท้ายของชีวิต (Cancer or terminally ill subjects)

ส่วนที่ 3 : โครงการวิจัย (Research protocol)

ส่วนที่ 4 : ผู้รับการวิจัยและการรับเข้าร่วมการวิจัย (Subjects and recruitment)
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 เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต�่ำกว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged <18)
 ผู้ป่วย HIV เอดส์ (HIV/AIDS)
 กลุ่มคนที่จัดให้อยู่ในสถานที่ดูแล เช่น เด็กก�ำพร้า (Institutionalized e.g. orphanage)
 ผู้ไม่รู้หนังสือ ชนกลุ่มน้อย เช่น ชาวเขา (illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes)
 ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น นักเรียน ลูกจ้าง ทหาร (Subordinate e.g. students, employees, soldiers)

4.2 วิธีการที่ใช้ในการรับอาสาสมัครเข้ารับการวิจัย (Methods used to recruit subjects)
 ไม่มีการเก็บข้อมูลโดยตรงจากผู้รับการวิจัย (No data obtained directly from human)
 ติดต่อบุคคลที่แผนกผู้ป่วยนอก (Personal contact at outpatient clinic/inpatient)
 ติดต่อบุคคลที่แผนกฉุกเฉินหรือที่ ICU (Personal contact at ER or ICU)
 ติดต่อบุคคลในชุมชน (Personal contact in community)
 ติดต่อบุคคลทางโทรศัพท์ หรือไปรษณีย์ (Contact via telephone or post)
 ติดประกาศโฆษณา (Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included)
 อื่นๆ กรุณาระบุ (Other, specify)…………………………………........................................................…………

4.3 ผู้ด�ำเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person obtaining informed consent)
 ไม่มีการขอความยินยอม (No informed consent applied)
 ผู้วิจัยหลัก/ผู้วิจัยร่วม (Principal/Co-Investigators)
 เจ้าหน้าที่วิจัย (Research staff)
 อื่นๆ กรุณาระบุ (Other,specify) ...........................................................................................................

4.4 จ�ำนวนผู้รับการวิจัยที่คาดหมาย (Expected number of subjects)
…………..........................................................................................................................................................

4.5 จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายให้แก่ผู้รับการวิจัย (Subject payment/
incentives)
 มี           	  ไม่มี

4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for injury/lost)
 ไม่มี             มี กรุณาระบุรายละเอียด..............................................................................................

 มี           	  ไม่มี

ส่วนท่ี 5 : คณะกรรมการตรวจตดิตามข้อมลูด้านความปลอดภยั (Study monitoring or DSMB, Data Safety 
Monitoring Board)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
(Submission form for Ethical Review)

AF 02-06/02.0
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เอกสารที่ยื่น จ�ำนวนชุด จนท.ตรวจรับ

6.1 แบบยื่น (Submission form)	 4

6.2 แบบฟอร์มผู้วิจัยใช้ประเมินด้วยตนเอง (Self-Assessment Form)	 4

6.3 เอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้รับการวิจัยและใบยินยอม	 4

6.4 โครงการวิจัยฉบับเต็ม (Full Protocol)	
อาจระบุว่าเป็นภาษาอังกฤษ หรือไทยก็ได้

4

6.5 ประวัติผู้วิจัยหลัก Principal investigator’s CV GCP training	 4

6.6 แบบสอบถาม/สัมภาษณ์/บันทึกข้อมูล	
(Questionnaire/Interview form/CRF)

4

6.7 แสดง COI และทุนวิจัย (Conflict of interest and funding form)	 4

6.8 งบประมาณ (Budget) 4

6.9 โครงการวิจัยฉบับย่อ เป็นภาษาไทย ความยาวไม่ควรเกิน 5 หน้า	 4

6.10 คู่มือผู้วิจัย Investigator brochure 	 4

6.11 เอกสารอนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์จากคณะกรรมการวิทยานิพนธ์/	
อาจารย์ที่ปรึกษา

1

6.12 เอกสารหรือวัสดุที่ใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร เช่น เอกสารข้อมูลฯ	 1

6.13 เอกสาร/ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จาก อย.	 1

6.14 ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale)	 1

6.15 ใบอนุมัติให้เป็นยาที่อยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย	 1

6.16 ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจาก อย. (Drug approval from Thai FDA)	 1

6.17 ใบรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจาก REC ที่อื่น	 1

6.18 เอกสารข้างต้นในรูปอิเล็กทรอนิกส์ 	 1 CD ROM

หมายเหตุ : โครงการวิจัยบางเรื่อง ผู้วิจัยอาจต้องยื่นเอกสารอื่นๆ ตามความจ�ำเป็น ………………………………....................

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
(Submission form for Ethical Review)

AF 02-06/02.0

ส่วนที่ 6
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
(Submission form for Ethical Review)

AF 02-06/02.0

ลายเซ็นผู้วิจัย ……………........................…...…........................................................
วันที่….…..…/…...............………/……....……....

โครงการวิจัยหมายเลข (REC. No.) ................................................./...........................................................................
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์...................................
หมายเลขโทรศัพท์ ………………………………….....…………….. โทรสาร ……………………………………………………………………
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา
Exemption Review Report

AF 01-08/02.0

หมายเลขโครงการ
.……………………....

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

เข้าตามเกณฑ์ยกเว้นข้อใด (ระบุ) (Criteria for exemption ……………........)

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :

เหตุผลสมควรที่ให้การยกเว้น (Justification for using exemption process)
	   ใช่ (Yes)
	   ไม่ใช่ (No)

ชื่อโครงการ (ไทย)
               (English)

Suggestion/Recommendation : 

ลงนามกรรมการผู้ประเมิน_______________________ (                                ) วันที่….......…/…..…...…/………..
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา
Exemption Review Report

AF 01-08/02.0

	 เกณฑ์โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
	 โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได้แก่โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะ 
ดังต่อไปนี้
	 1.	งานวจิยัด้านการศกึษา โดยต้องเป็นโครงการวจัิยท่ีด�ำเนนิการในสถาบนัการศกึษาท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน 
เก่ียวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน 
เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของ
นักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการ
ศึกษา
	 2.	งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement งานวิจัย
ส�ำรวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ
		  2.1	การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล
		  2.2	ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่งหรือ 
			   ท�ำให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน
		  2.3	 ถ้างานวจิยัดงักล่าวด�ำเนนิการเฉพาะกบักลุ่มบคุคลสาธารณะ หรือกลุ่มบคุคลทีก่�ำลังจะได้รับการคดัเลอืก 
			   เข้าสู่ต�ำแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถรับการยกเว้น
	 3.	งานวิจัยซึ่งน�ำผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท�ำการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล เช่น 
วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น
	 4.	งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยกได้
จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล
	 5.	งานวิจัยซึ่งท�ำการศึกษาใน Commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ
	 6.	งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด�ำเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน 
เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่
กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย
	 7.	งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น�ำมา
ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก�ำหนดของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
	 8.	รายงานผู้ป่วย (case report) ไม่เกิน 3 ราย



เริ่มใช้ ..................2561

182 183

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา
Exemption Review Report

AF 01-08/02.0

	 Research protocols that can be exempted from ethical review of the REC are mandatorily 
required to be under the following criteria :
	 1.	Education researches that are conducted in accredited educational institutes and related to 
regular processes of education, and studies of new strategies in education administration according 
to the policy of the institutions, e.g., researches on adjustment of teaching methods for school and 
university students of the entire class which may be done through comparison of scores or a study 
of efficiency of school and university students of the entire class in particular subject regarding the 
teaching method of the syllabus that has been adjusted, for syllabus evaluation or assurance of 
educational quality.
	 2.	Applied research protocols on educational evaluation of cognitive, diagnostic, aptitude, 
achievement, survey on generalized public opinions, interviews or behavior observation of a specific 
group of people; the research protocols are exempted from ethical review under the following 
conditions:
		  2.1	Data collection process and the data are not related to any private information or not  
			   personally identifiable.
		  2.2	No part of the protocol leads to criminalization of or civil litigation against any subject  
			   or insecurity of job or carrier of a person.
		  2.3	Any research that is conducted specifically to a public group or candidates running for  
			   public offices, the research protocol is not exempted from ethical review.
	 3.	Research on known results which are non-specific and non-identifiable to any person 
such as a retrospective study of the ten years cumulative pathological findings of biopsied kidney 
specimens.
	 4.	Research related to micro-organisms that are cultured in laboratory or on microorganisms 
that have been \ isolated from samples which are not related to any identifiable personal identity.
	 5.	The research is related to the study of commercially available cell lines in the
laboratory.
	 6.	Research on policies, strategies which are commissioned under the approval of the institutes 
to search for new alternatives of organization reengineering, development of efficiency in work to 
achieve certain international standard that are not related to any identifiable personal data, and not 
against any rule of law.
	 7.	Research on flavor, quality of food and consumer satisfaction in general, given that the food 
sample is safe and conformed to the standard of the Office of Food and Drug Administration.
	 8.	Case Report, not more than 3 cases
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย

AF 02-08/02.0

COE No. 000/0000
REC No. 000/0000

ชื่อหน่วยงาน..........................................
กระทรวงสาธารณสุข

Address …………………., …………………………………Road, …………………………………District,
Province…………………….Zip code ……………….., Thailand, Tel 662-xxx-xxxx ext ...........

Certificate of Exemption
	 The ...........……………………….………………. REC of …………………………………………………………… Hospital has 
exempted the following study which is to be carried out in compliance with the International 
guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 
Guideline, International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 
45CFR 46.101(b)

Study Title 	 :

Study Code 	 :

Principal Investigator	 :

Study Center :

Document Reviewed	 :
	 1.
	 2.

Signature : .............................................................	 Signature : .............................................................
               (                                          ) 	                (                                          )
		  Chairperson		  Member and Secretary
		  The ……..REC of …………………...		  The ……..REC of …………………...

Date of Exemption	 :

Note No Continuing review required
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย

AF 02-08/02.0

COE No. 000/0000

ชื่อหน่วยงาน...........................................
กระทรวงสาธารณสุข

ที่อยู่เลขที่ ............ ถนน ............................... เขต ............................ จังหวัด ...........................
รหัสไปรษณีย์ ................................ โทร. .....................................................

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ .............................................................................. ด�ำเนินการให้การ
รับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล 
ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline International Conference on 
Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP) และ 45CFR 46.101(b)

ชื่อโครงการ 	 :

เลขที่โครงการวิจัย 	:

ผู้วิจัยหลัก 	 :

สังกัดหน่วยงาน 	 :

เอกสารรับรอง
	 1.
	 2.

ลงนาม : ....................................................................	 ลงนาม : ....................................................................
           (                                               ) 	            (                                               ) 
		  ประธาน		  กรรมการและเลขานุการ
		 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่รับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม :

หมายเหต ุไม่ต้องทบทวนต่อเนื่อง (การแก้ไขเปลี่ยนแปลง, รายงานความก้าวหน้า, รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย, อื่นๆ)
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หมายเลขโครงการ
.……………………....

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

ชื่อกรรมการผู้ประเมิน

เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบเร็ว ข้อ ……………..............................(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)

บรรยายสรุปเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol) :

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการ
ผู้ทบทวน

AF 03-08/02.0

ชื่อโครงการ (ไทย)
               (English)

ผู้ประเมินหลัก
 1st       2nd       3rd (ถ้ามี)

ประเด็นที่พิจารณา A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, 
NA=Not applicable หมายความว่า
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี

คุณสมบัติของผู้วิจัย

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ

วุฒิบัตรการอบรม Ethics/GCP

Declare COI

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

1.	 คุณค่าของงานวิจัย (Research value/merit)

2.	 ความถกูต้องและมเีหตผุลของงานวจิยั (Research validity)

	 2.1	 หลักการและเหตุผล (Rationale)

	 2.2	 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย
		  (Appropriate design and Methodology)

	 2.3	 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)

	 2.4	 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)
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3.	 เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)

	 3.1	 ท�ำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)

	 3.2	 สามารถตอบค�ำถามวิจัย (Answer research question)

	 3.3	 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)

4.	 ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร …………………………….................................)

5.	 ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................……..…….)

6.	 ความเปราะบาง (Vulnerability ระบุประเภท.....................................
	 ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางนี้

7.	 เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)

	 7.1	 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)

	 7.2	 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ
		  (Adequate informed consent process)

	 7.3	 มกีารรกัษาเป็นทีย่อมรบั (Acceptable treatment available)

8.	 ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท�ำวิจัยทางคลินิก
	 (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial
	 Agreement)

 ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

1.	 เอกสารข้อมูลค�ำชี้แจง/อธิบายส�ำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย

	 1.1	 หัวข้อเรื่องที่จะท�ำการวิจัย

	 1.2	 ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย

	 1.3 	 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย

	 1.4 	 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.5 	 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย

	 1.6 	 จ�ำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.7 	 วิธีด�ำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

	 1.8 	 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย

	 1.9	 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร
		  โดยตรง และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่

	 1.10	 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้น 
		  แก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.11	 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่ 
		  เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.12	 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก 
		  ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการ 
		  วิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการ
ผู้ทบทวน

AF 03-08/02.0

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร (ICH GCP 4.8.10)
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	 1.13	 การให้การรกัษาพยาบาลหรอืค่าชดเชย เมือ่มคีวามเสยีหายหรอื 
		  อันตรายที่เกิดจากการวิจัย

	 1.14	 แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท�ำวิจัย

	 1.15	 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและม ี
		  การให้ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling

	 1.16 	การขอเกบ็ตวัอย่างทีเ่หลอืจากการวจิยั และระยะเวลาทีเ่กบ็เพือ่ 
		  การตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  
		  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช ้
		  ตวัอย่างนัน้จะต้อง ยืน่เรือ่งให้คณะกรรมการจรยิธรรมพจิารณา

	 1.17	บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24  
		  ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

	 1.18	 หมายเลขโทรศัพท์ส�ำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
		  การวิจัยที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

(หากมกีารปฏบิตัทิีไ่ม่เป็นไปตามข้อมลู
ในเอกสารท่านสามารถร้องเรยีนได้ท่ี....)

	 1.19	 มเีอกสารข้อมูลฯ ฉบบัทีเ่หมาะส�ำหรบัเดก็อาย ุ7-12 ปี (ใช้ภาษาง่ายๆ ส�ำหรับเด็กที่จะเข้าใจ
ได้)

2.	หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form)

	 2.1	 มข้ีอความ “ข้าพเจ้ามอีสิระทีจ่ะปฏเิสธ หรอืถอนตวัจากโครงการ 
		  วิจัย เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะ 
		  ได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ”

	 2.2	 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร

	 2.3	 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ  
		  ผู้แทน โดยชอบด้วยกฎหมาย

	 2.4	 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการ 
		  วิจัย ที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้

	 2.5	 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอาย ุ
		  7-18 ปี)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการ
ผู้ทบทวน

AF 03-08/02.0

การตัดสินใจ : ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision : Risk/Benefit Category)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving 
	 greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได ้
	 ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้ (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)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการ
ผู้ทบทวน

AF 03-08/02.0

ข้อเสนอแนะ (กรุณาให้ความเห็นแยกเป็น : Protocol, เอกสารข้อมูล ใบยินยอม และ อื่นๆ)

โครงการวิจัย (Protocol)................................................................................................................................................. 

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

เอกสารข้อมลูส�ำหรบัผูร้ับการวจิัย.....................................................................................................................................

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

ใบยินยอม (Consent Form)............................................................................................................................................

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

อื่นๆ ................................................................................................................................................................................. 

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

กรรมการผู้ทบทวนลงนาม...............................................(                                    ) วันที่…....…/..…..............…/……...

สรุปผลการพิจารณา   1 รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า

  2 รับรองหลังแก้ไขแล้ว

  3 แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่ >> full board   สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี

  4 ไม่รับรอง >> full board
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review)

AF 04-08/02.0

COE No. .....................
REC No. .....................

(ชื่อหน่วยงาน, ภาษาอังกฤษ)..........................................
Ministry of Public Health

Address …………………., …………………………………Road, …………………………………District,
Province…………………….Zip code ……………….., Thailand, Tel 662-xxx-xxxx ext ...........

Certificate of Approval
	 The Research Ethics Committee of the ...…………………………………… Hospital, Bangkok, Thailand, 
has approved the following study which is to be carried out in compliance with the International 
guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 
Guideline and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP)

Study Title 	 :

Study Code 	 :

Principal Investigator	 :

Study Center 	 :

Review Method 	 :	 Expedited
Continuing Report	 :	 At least once annually or submit the final report if finished.
Document Reviewed	 :

Signature : ............................................................	 Signature : ............................................................
               (                                          ) 	                (                                          )
		  Chairperson		  Member and Secretary
		  The Research Ethics Committee		  The Research Ethics Committee

Date of Approval :		  Approval Expire Date :

Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review)

AF 04-08/02.0

All approved investigators must comply with the following conditions:
1.	 Strictly conduct the research as required by the protocol;
2.	 Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview 
	 outlines and/or questionnaires bearing the Institutional Review Board’s seal of approval ; and  
	 return one copy of such documents of the first subject recruited to the Research Ethics 
	 Committee (REC) for the record;
3.	 Report to the Institutional Review Board any serious adverse event or any changes in the 
	 research activity within five working days;
4.	 Provide reports to the Research Ethics Committee concerning the progress of the research upon  
	 the specified period of time or when requested;
5.	 If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator  
	 is obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration.
6.	 All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved  
	 protocol (Protocol Number………………)

*A list of the Research Ethics Committee members (names and positions) present at the meeting of 
The Research Ethics Committee on the date of approval of this study has been attached. All approved 
documents will be forwarded to the principal investigator
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review)

AF 04-08/02.0

COE No. .....................
REC No. .....................

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย.์.........................................
กระทรวงสาธารณสุข

ที่อยู่ ......................................................................................................... โทร. 0-2xxx-xxxx ต่อ ............

เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบเร็ว
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โรงพยาบาล.............................................................. ด�ำเนินการ
ให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of 
Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization in 
Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP

ชื่อโครงการ	 :

เลขที่โครงการวิจัย	 :

สังกัดหน่วยงาน	 :

วิธีทบทวน	 :	 แบบเร็ว

รายงาน	 :	 ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือ ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หาก
ความก้าวหน้า		  ด�ำเนินโครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี

เอกสารรับรอง	 :

ลงนาม :  ......................................................................	 ลงนาม : ........................................................................
             (                                              ) 	              (                                              )
		  ประธาน		  กรรมการและเลขานุการ
		 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์		  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

วันที่รับรอง :		  วันหมดอายุ :

ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review)

AF 04-08/02.0

นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้
1.	 ด�ำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด
2.	 ใช้เอกสารแนะน�ำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์และหรือ  
	 แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น และส่งส�ำเนาเอกสารดังกล่าวที ่
	 ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ .............................................เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน
3.	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา 
	 จริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท�ำการ
4.	 ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก�ำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ
5. หากการวิจัยไม่สามารถด�ำเนินการเสร็จสิ้นภายในก�ำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน
6.	 เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้
	 (หมายเลขโครงการ.......................)

* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ชื่อและต�ำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการ
วิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มการประเมินโดยผู้วิจัย
(Self Assessment form for PI)

AF 01-09/02.0

หมายเลขโครงการ
.……………………....

ชื่อผู้วิจัยหลัก

Request for

ชื่อโครงการ (ไทย)
               (English)

ประเด็นที่พิจารณา A B NA A = appropriate, B = Inappropriate, 
NA = Not applicable หมายความว่า
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี

คุณสมบัติของผู้วิจัย การท�ำ Clinical Trials PI
ต้องมี GCP Training

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ

วุฒิบัตรการอบรม GCP

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

1.	 คุณค่าของงานวิจัย (Research value/merit)

2.	 ความถกูต้องและมเีหตผุลของงานวจิยั (Research validity)

	 2.1	 หลักการและเหตุผล (Rationale)

	 2.2	 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย
		  (Appropriate design and Methodology)

	 2.3	 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)

	 2.4	 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)

3.	 เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)

	 3.1	 ท�ำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)

	 3.2	 สามารถตอบค�ำถามวิจัย (Answer research question)

	 3.3	 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)

4.	 ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร …………………………….................................)

5.	 ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................……..…….)

6.	 ความเปราะบาง (Vulnerability)

7.	 เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)

	 7.1	 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)

	 7.2	 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ
		  (Adequate informed consent process)

	 7.3	 มกีารรกัษาเป็นทีย่อมรบั (Acceptable treatment available)

ฝ่าย

  Exemption...........    Expedited review...........    Full board review
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8.	 ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท�ำวิจัยทางคลินิก
	 (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)

9.	 อืน่ๆ (เช่น การติดป้ายโฆษณา, แบบบันทึกข้อมูล (Advertising, CRF, etc.)

 ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

1.	 เอกสารข้อมูลค�ำชี้แจง/อธิบายส�ำหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย

	 1.1	 หัวข้อเรื่องที่จะท�ำการวิจัย

	 1.2	 ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย

	 1.3 	 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย

	 1.4 	 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.5 	 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย

	 1.6 	 จ�ำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.7 	 วิธีด�ำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

	 1.8 	 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย

	 1.9	 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร
		  โดยตรง และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่

	 1.10	 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้น 
		  แก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.11	 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่ 
		  เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.12	 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก 
		  ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการ 
		  วิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้

	 1.13	 การให้การรกัษาพยาบาลหรอืค่าชดเชย เมือ่มคีวามเสยีหายหรอื 
		  อันตรายที่เกิดจากการวิจัย

	 1.14	 แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท�ำวิจัย

	 1.15	 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและม ี
		  การให้ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling

	 1.16 	การขอเกบ็ตวัอย่างทีเ่หลอืจากการวจิยั และระยะเวลาทีเ่กบ็เพือ่ 
		  การตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  
		  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช ้
		  ตวัอย่างนัน้จะต้อง ยืน่เรือ่งให้คณะกรรมการจรยิธรรมพจิารณา

	 1.17	บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24  
		  ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

	 1.18	 หมายเลขโทรศัพท์ส�ำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
		  การวิจัยที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

(หากมกีารปฏบิตัทิีไ่ม่เป็นไปตามข้อมลู
ในเอกสารท่านสามารถร้องเรยีนได้ท่ี....)

	 1.19	 มเีอกสารข้อมูลฯ ฉบบัทีเ่หมาะส�ำหรบัเดก็อาย ุ7-12 ปี (ใช้ภาษาง่ายๆ ส�ำหรับเด็กที่จะเข้าใจ
ได้)

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร (ICH GCP 4.8.10)
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2.	หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form)

	 2.1	 มข้ีอความ “ข้าพเจ้ามอีสิระทีจ่ะปฏเิสธ หรอืถอนตวัจากโครงการ 
		  วิจัย เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะ 
		  ได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ”

	 2.2	 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร

	 2.3	 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ  
		  ผู้แทน โดยชอบด้วยกฎหมาย

	 2.4	 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการ 
		  วิจัย ที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้

	 2.5	 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอาย ุ
		  7-18 ปี)

การตัดสินใจ : ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision : Risk/Benefit Category)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving 
	 greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได ้
	 ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้ (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)

	 การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือ
	 สวสัดิภาพความเป็นอยูท่ีด่ขีองเดก็ (Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 
	 prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children)

ลายเซ็นผู้วิจัย …..…………...............................................................
	 (.............................................................................)
	      Date .............../........................../.................
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(Conflict of interest and funding form)

AF 02-09/02.0

รวมทุกรายการ

	 การมผีลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of interest) ไม่เป็นเหตุผลท่ีจะไม่ให้ความเหน็ชอบโครงการวจัิยหรือผูว้จิยั
คณะกรรมการจะพิจารณาการมี COI และขนาดของ COI ว่าอาจมีผลกระทบต่อการปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ด ี
ของผู้รับการวิจัยหรือไม่ หากมีคณะกรรมการ COI ของหน่วยงาน ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัยจะส่งส�ำเนาของเอกสาร
ชุดนี้ให้พิจารณา ส�ำนักงานจริยธรรมการวิจัยจะส่งความเห็นของคณะกรรมการ COI ของหน่วยงาน ไปให้ผู้วิจัยรวมกับ
ผลการพิจารณาโครงการวิจัย

หมายเลขโครงการวิจัย...........................ชื่อโครงการวิจัย:

ชื่อผู้วิจัย	 แผนก/ฝ่าย

ส่วนที่ 1 : ทุนวิจัย
1.1 แหล่งทุน (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) จ�ำนวนเงิน (บาท)

ไม่มี -
ภาควิชา/สถาบัน

บริษัทยา/เภสัชภัณฑ์
อื่นๆ (ระบุ) ..............................................

1.2 เงินตอบแทนผู้วิจัย (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)
เงินเดือนจ่ายตลอดช่วงเวลาโครงการวิจัย

เงินเหมาจ่ายต่อโครงการ
เงินตอบแทนคิดต่อผู้รับการวิจัย 1 ราย

อื่นๆ (ระบุ) ..............................................
ส่วนที่ 2 : การมีผลประโยชน์ทับซ้อน

มี ไม่มี

2.1 ท่านหรือสมาชิกในครอบครัวของท่าน ได้รับผลประโยชน์ในบริษัทหรือจากบริษัทที่เป็นผู้ให้
ทุนวิจัยหรือไม่

2.2 ท่านมีต�ำแหน่งบริหารหรือต�ำแหน่งทางงานวิทยาศาสตร์ในบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่

2.3 ท่านเป็นที่ปรึกษาด้านวิทยาศาสตร์ ด้านการเงิน ด้านกฎหมาย หรือเป็นสมาชิกของคณะ
วิทยากรที่บรรยายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ของบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่

2.4 ท่านมส่ีวนร่วมในด้านการเงนิ หรอืมส่ีวนเกีย่วข้องด้านการเงินของสถาบนักบับริษทัท่ีเป็นผู้ให้
ทุนวิจัย ด้านต่อไปนี้หรือไม่ : การจัดซื้อ การขาย การเช่าซื้อ การขึ้นทะเบียน การท�ำสัญญา

2.5 ท่านได้มอบหมายงานให้นิสิต นักศึกษาระดับปริญญาบัณฑิต หรือหลังปริญญา, ผู้ฝึกงาน 
เจ้าหน้าที่ ให้ท�ำโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่

2.6 ในปีที่ผ่านมา ท่านได้รับการสนับสนุนจากบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่
- เข้าประชุมวิชาการ/การประชุมในต่างประเทศ;___0___1___2 ____>2

- เข้าประชุมวิชาการ/การประชุมในประเทศ;___0___1___2 ____>2
- บรรยายให้เจ้าหน้าที่ของบริษัทที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัยหรือไม่;___0___1___2 ____>2

ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………วันที่…………/…………/…………
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(Informed Consent Form)
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การวิจัยเรื่อง .....................................................................................................................................................................

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

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

วันให้ค�ำยินยอม วันที่..............เดือน..................................................................................พ.ศ......................................... 

	 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว....................................................................................................................................

ที่อยู่.................................................................................................................................................................................. 

ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส�ำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่............................................และ

ข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ

	 ข้าพเจ้าได้รับส�ำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย 

เอกสารข้อมูลส�ำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท�ำการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบาย 

จากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท�ำวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการ

วิจัย หรือจากยาท่ีใช้ รวมท้ังประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด ข้าพเจ้า

มีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค�ำถามต่างๆ ด้วยความ

เต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ

	 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล 

โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่.................................................)

	 ข้าพเจ้ามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ�ำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิก 

การเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป

	 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจาก 

ข้าพเจ้าเท่าน้ัน บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน อาจ 

ได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท�ำไปเพื่อวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความ 

ถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค�ำยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูล

ประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้

	 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัย และ

ต้องการให้ท�ำลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้

	 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้สิทธ ิ

ในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ

	 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าท่ีไม่มีการเปิดเผยช่ือ จะผ่าน

กระบวนการต่างๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึก และในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์  

และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้าน

เภสัชภัณฑ์ เท่านั้น
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	 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจจึงได้

ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้

		  ......................................................................................	 ลงนามผู้ให้ความยินยอม

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

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

	 ข้าพเจ้า	 	 ยินยอม

		  	 ไม่ยินยอม

	 ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต

		  ......................................................................................	 ลงนามผู้ให้ความยินยอม

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

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

	 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที ่

อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการ 

วิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ

		  ......................................................................................	 ลงนามผู้ท�ำวิจัย

		  (....................................................................................)	ชื่อผู้ท�ำวิจัย ตัวบรรจง

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

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

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

		  วันที่ ...........เดือน...............................พ.ศ....................
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ชื่อโครงการวิจัย : ............................................................................................................................................................
……………………………………………………………………………………………………………………………………..........................…………
ผู้สนับสนุนการวิจัย : .......................................................................................................................................................

ผู้วิจัยหลัก
ชื่อ 	 .........................................................................................................................................................
สถานที่ท�ำงาน	 .........................................................................................................................................................
	 .........................................................................................................................................................
หมายเลขโทรศัพท์	 .........................................................................................................................................................
(ที่ท�ำงานและมือถือ)

ผู้วิจัยร่วม
ชื่อ 	 .........................................................................................................................................................
สถานที่ท�ำงาน	 .........................................................................................................................................................
	 .........................................................................................................................................................
หมายเลขโทรศัพท์	 .........................................................................................................................................................
(ที่ท�ำงานและมือถือ)

เรียน	 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน
	 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น...................................(ระบุเหตุผลที่เชิญให้เข้าร่วม 
ในการวิจัย เช่น เป็นผู้มีสุขภาพดี, เป็นผู้ป่วยโรค......................) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว 
ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี ้
หากท่านมข้ีอสงสยัใดๆ เพิม่เตมิ กรณุาซกัถามจากทมีงานของแพทย์ผูท้�ำวจิยั หรอืแพทย์ผูร่้วมท�ำวิจยัซึง่จะเป็นผูส้ามารถ
ตอบค�ำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้
	 ท่านสามารถขอค�ำแนะน�ำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ�ำตัวของท่านได้ 
ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนาม 
ในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้

เหตุผลความเป็นมา
	 (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษา
อังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ).

วัตถุประสงค์ของการศึกษา
	 [ยาหรือสิ่งที่จะใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า .................................(ภาษาไทย).............................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ใน
กระบวนการวิจัยและพัฒนา/ศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)........................................
ส�ำหรับผู้ป่วยที่ภาวะ/โรค).............................. (เฉพาะกรณีศึกษายา).]
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	 วัตถุประสงค์หลักของการศึกษาในคร้ังนี้คือ...............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัย 
สามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือ อธิบายเป็นภาษาไทย หรือ เขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษ 
ในวงเล็บ)............... จ�ำนวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าท�ำการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ�ำนวนผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน

วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย
	 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ...................................................... 
(ระบวุ่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมกีารเจาะเลอืดหรอืไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพ่ือคดักรองว่าท่านมคีณุสมบติัท่ีเหมาะสม 
ที่จะเข้าร่วมในการวิจัย
	 หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท�ำวิจัยนัดหมาย คือ 
...................(วัน/เวลา)............................. เพื่อ ..........................( ระบุว่าจะด�ำเนินการอย่างไรกับผู้เข้า ร่วมการวิจัย เช่น 
ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่างๆ บันทึกการรับ และคืนยา ฯลฯ)................. โดยตลอด
ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ ............(ระบุระยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท�ำวิจัยทั้งสิ้น 
...............(จ�ำนวน).............ครั้ง

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย
	 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส�ำเร็จ ผู้ท�ำวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติตาม 
ค�ำแนะน�ำของผูท้�ำวจิยัอย่างเคร่งครดั รวมทัง้แจ้งอาการผิดปกติต่างๆ ท่ีเกดิข้ึนกบัท่านระหว่างท่ีท่านเข้าร่วมในโครงการ
วิจัยให้ผู้ท�ำวิจัยได้รับทราบ
	 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอื่น จากการจ่ายยาโดยแพทย์อื่นหรือซื้อยาจากร้าน
ขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท�ำวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ชื่อ)..............ที่ท่านได้รับจาก 
ผู้ท�ำวิจัย ดังนั้นขอให้ท่านแจ้งผู้ท�ำวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่านได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย

ความเสี่ยงที่อาจได้รับ
	 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆ ก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อย 
ที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ�ำวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย สูญเสียรายได้ จนถึง
ความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม ผู้ท�ำวิจัยต้องวิเคราะห์ความเสี่ยง) ความเสี่ยงจาก
การรับประทานยาทุกชนิดอาจท�ำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย แพทย์ผู้ท�ำการวิจัยขอชี้แจงถึง
ความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้
	 มีข้อมูลที่แสดงว่ายา..................(ชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่อ ....................................... 
(รายละเอียดผลข้างเคียง)....................................................................รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยังไม่มี 
การรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด
	 กรณุาแจ้งผู้ท�ำวจิยัในกรณทีีพ่บอาการดงักล่าวข้างต้น หรอือาการอืน่ๆ ทีพ่บร่วมด้วย ระหว่างทีอ่ยูใ่นโครงการวจิยั 
ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท�ำวิจัยทราบโดยเร็ว
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ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด
	 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออกช�้ำ จากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือด หรือหน้ามืด 
และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก

ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน
	 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการข้างเคียง
เหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท�ำวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติ
ใดๆ เกิดขึ้น
	 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถาม
จากผู้ท�ำวิจัยได้ตลอดเวลา
	 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ผูท้�ำวจิยัจะแจ้งให้ท่านทราบทนัท ีเพือ่ให้ท่านตดัสินใจว่าจะอยูใ่นโครงการวจัิยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวจิยั

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง
	 หากมีอาการข้างเคียงใดๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอก
ตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาท่ีเหมาะสมทันที หากอาการ 
ดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย

ประโยชน์ที่อาจได้รับ
	 (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท�ำวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ จากการ
เข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้ แต่ผลการศึกษาท่ีได้จะ..........................”) การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท�ำให้ท่าน
มีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรง
ของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน

วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่นๆ ซึ่งมีอยู่ส�ำหรับอาสาสมัคร
	 ท่านไม่จ�ำเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนวทางการ
รักษาอื่นๆ หลายแบบส�ำหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอื่นๆ กับแพทย์ผู้ให้การ
รักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจยั
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ (ผู้วิจัยต้องปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัย)
	 -	 ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท�ำวิจัยด้วยความสัตย์จริง
	 -	 ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท�ำวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้รับการวิจัย
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	 -	 ขอให้ท่านงดการใช้ยาอื่นนอกเหนือจากที่ผู้ท�ำวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอื่นๆ เช่น การรักษาด้วยสมุนไพร  
		  การซื้อยาจากร้านขายยา
	 -	 ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท�ำวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอื่นนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอดระยะเวลา 
		  ที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย
	 -	 ขอให้ท่านนายาทีใ่ช้ในการศกึษาของท่านท้ังหมดทีเ่หลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท�ำวจัิยทุกคร้ัง ท่ีนดัหมาย 
		  ให้มาพบ

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท�ำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย
	 หากพบอนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการวิจยั ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที และท่านปฏบิติัตามค�ำแนะน�ำ 
ของทีมผู้ท�ำวิจัยแล้ว ผู้ท�ำวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการ
ลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี
	 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใดๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถติดต่อกับ 
ผู้ท�ำวิจัยคือ ........................................(ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ท�ำวิจัย)..........................................ได้ตลอด 24 ชั่ว โมง

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย
	 ท่านจะได้รับยา......................(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)..........ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดย 
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การท�ำ clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วม 
การวิจัย)
	 ท่านจะมีค่าใช้จ่ายที่จะต้องรับผิดชอบ ได้แก่........................................................
	 (ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ที่ท่านได้มาพบแพทย์)

ค่าตอบแทนส�ำหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี)
	 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับเงินค่าเดินทางและเงินชดเชยการ 
สูญเสียรายได้ เสียเวลา หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ............(จ�ำนวนเงิน).........บาท 
รวมทั้งหมด .................(จ�ำนวนครั้ง)............ครั้ง

การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี)
	 ผูส้นบัสนนุการวจิยัได้ท�ำประกนัภยัให้แก่ผูเ้ข้าร่วมการวจัิยทุกท่าน ซ่ึงหากเกดิอนัตรายหรือความเสียหายต่อท่าน 
ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชย)...............

การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย
	 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว ท่าน
สามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข
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	 ผู้ท�ำวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อผู้สนับสนุน

การวิจัยยุติการด�ำเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้

	 -	 ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค�ำแนะน�ำของผู้ท�ำวิจัย

	 -	 ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา

	 - 	ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย

	 - 	ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา

	 -	 ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา

	 - 	ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร

	 ข้อมูลที่อาจน�ำไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัย

ได้รบัการตพีมิพ์ ชือ่และทีอ่ยูข่องท่านจะต้องได้รบัการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใช้เฉพาะรหสัประจ�ำโครงการวจัิยของท่าน

	 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท�ำวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทางการ

แพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิก การให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง 

หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค�ำยินยอม โดยส่งไปที่ ......................(ชื่อผู้วิจัยหลักและสถานที่ท�ำงานในประเทศไทย) 

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

	 หากท่านขอยกเลิกการให้ค�ำยินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูก

บันทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่นๆ ของท่านอาจถูกน�ำมาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย และท่านจะไม่สามารถกลับมา 

เข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ�ำเป็นส�ำหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึกจากการลงนาม

ยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท�ำวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย ์

ผู้รักษาท่านได้

การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ

	 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้

	 1.	ท�ำลายตามวิธีมาตรฐานทันทีที่เสร็จสิ้นการวิจัย

	 2.	ขอเกบ็ตวัอย่างส�ำหรบัตรวจซ�ำ้ เพ่ือยนืยนัความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบเุวลาท่ีแน่นอน 

		  แต่ไม่เกิน 1 ปี).......

	 3.	ขอเก็บตัวอย่างไว้เพื่องานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของ 

		  อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้อง 

		  กับโครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสาร 

		  ตัวการที่ท�ำการศึกษาในโครงการหลัก และก่อนท�ำวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการ 

		  วิจัยรับรองจึงจะด�ำเนินการได้

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข
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สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้

	 1.	 ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้

	 2.	 ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการ 

		  วิจัยครั้งนี้

	 3.	 ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย

	 4.	 ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย

	 5.	 ท่านจะได้รบัการเปิดเผยถงึทางเลอืกในการรักษาด้วยวธิอีืน่ ยา หรืออปุกรณ์ซ่ึงมผีลดีต่อท่านรวมท้ังประโยชน์ 

		  และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ

	 6.	 ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 7.	 ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย

	 8.	 ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได ้

		  โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใดๆ ทั้งสิ้น

	 9.	 ท่านจะได้รบัเอกสารข้อมลูค�ำอธบิายส�ำหรบัผูเ้ข้าร่วมในโครงการวจิยัและส�ำเนาเอกสารใบยนิยอมทีม่ทีัง้ลายเซ็น 

		  และวันที่

	 10.	ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู ่

		  หรือการหลอกลวง

	 หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย หรือท่านไม่ได้รับ 

การปฏบิตัติามทีป่รากฏในเอกสารข้อมลูค�ำอธบิายส�ำหรับผู้เข้าร่วมในการวจัิย ท่านสามารถร้องเรียนได้ท่ีคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ตึกอานันทมหิดลชั้น 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ์

ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร 0-2256-4455 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้

ค�ำแนะน�ำผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม

เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงร่าง

	 1.	ไม่ต้องส่งเอกสารค�ำชี้แจงมากับโครงร่าง

	 2.	ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดง 

		  ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง สามารถตัดหัวข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก  

		  เช่น ถ้าเป็นงานวจิยัทีใ่ห้ตอบแบบสอบถามเท่านัน้ สามารถตดัหวัข้อเรือ่งความเสีย่งท่ีได้รบัจากการเจาะเลือดได้ 

		  เป็นต้น

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้รับการวิจัย
(Information sheet for research participant)

AF 04-09/02.0



	 3.	เอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการ 
		  วิจัยที่ผู้วิจัยจัดท�ำเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท�ำก�ำกับ ถ้ามีการแก้ไข 
		  ครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท�ำก�ำกับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version  
		  ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก�ำกับทุกครั้งที่มีการแก้ไข
	 4.	ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ�ำเป็นไม่มีค�ำศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท ์
		  ค�ำอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย
	 ในกรณีทีว่ธิดี�ำเนนิการวจิยัทีจ่ะเกดิขึน้กบัอาสาสมคัรมหีลายขัน้ตอนและซบัซ้อนควรสรปุเป็นตารางหรือแผนภาพ 
(Diagram) ให้เข้าใจง่าย

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้รับการวิจัย
(Information sheet for research participant)

AF 04-09/02.0

เริ่มใช้ ..................2561
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
ส�ำหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7 ปี ถึงต�่ำกว่า 12 ปี

(Informed Assent Form)

AF 05-09/02.0

เริ่มใช้ ..................2561

การวิจัยเรื่อง : ……………………………………………………………………………………………………….....……………………………………

วันให้ค�ำยินยอม วันที่..............เดือน.....................................พ.ศ.....................

	 หนูชื่อ ....................................................................................................................................................................
ที่อยู่.................................................................................................................................................................................. 
ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ......................................... 
และยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ

	 หนูได้รับส�ำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสาร
ข้อมูลส�ำหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทาการวิจัยนี้

	 หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หน ู
ไม่เข้าใจและต้องการรู้เพิ่มเติมจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบค�ำถามต่างๆ ด้วยความเต็มใจ
ไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ

	 หนูได้อ่านและท�ำความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสียที่อาจได้รับ 
จากการเข้าร่วมในโครงการวจิยันีแ้ละมสีทิธิท์ีจ่ะถอนตัวออกจากโครงการวจัิยเมือ่ใดกไ็ด้ โดยไม่มผีลกระทบต่อการเข้ารบั 
การรักษากับแพทย์ในภายหลัง

	 หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของหนูเพิ่มเติมหลังจากที่
หนขูอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวจิยัและต้องการให้ท�ำลายเอกสารและ/หรอื ตวัอย่างทีใ่ช้ตรวจสอบทัง้หมดทีส่ามารถ 
สืบค้นถึงตัวหนูได้

		  ......................................................................................	 ลงนามอาสาสมัคร เด็กอายุ 7-12 ปี
		  (....................................................................................)	ชื่อของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง
		  วันที่ ...........เดือน...............................พ.ศ....................

	 หนู	 	 ยินยอม
		  	 ไม่ยินยอม
	 ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพ (เช่น เลือด) ที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต
		  ......................................................................................	 ลงนามผู้ให้ความยินยอม
		  (....................................................................................)	ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง

		  วันที่ ...........เดือน...............................พ.ศ....................
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
ส�ำหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7 ปี ถึงต�่ำกว่า 12 ปี

(Informed Assent Form)

AF 05-09/02.0

208

เริ่มใช้ ..................2561

		  ......................................................................................	 ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยินยอม
		  (....................................................................................)	 ชื่อของผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง
		  วันที่ ...........เดือน...............................พ.ศ....................

	 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเสี่ยงที ่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการ
วิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ

		  ......................................................................................	 ลงนามผู้ท�ำวิจัย

		  (....................................................................................)	ชื่อผู้ท�ำวิจัย ตัวบรรจง

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

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

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

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



มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้รับการวิจัยเด็กอายุ
7 ถึงต�่ำกว่า 12 ปี (Information sheet for research

participant aged 7-12 years old)

AF 06-09/02.0

เริ่มใช้ ..................2561

ชื่อโครงการวิจัย : ............................................................................................................................................................

		  ผู้วิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กที่มีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพื่ออ่านและปรึกษา 
กับคุณหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่หนูไม่เข้าใจ หรือ 
ต้องการรู้เพิ่มเติม
1.	โครงการนี้คืออะไร
		  …………………………………………………………………………………………………………………………………………………......……
		  ………………………………………………………………………………………………………………………………………………........…….
2. ท�ำไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ
		  คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า…………………………………………………………………………….......…………………………
		  ………………………………………………………………………………………………………………………………………………........…….
3.	หนูต้องท�ำอะไรบ้างถ้าเข้าร่วมการวิจัย
		  หนูจะได้มาพบคุณหมอทั้งหมด …….. ครั้ง คือ ......................................................................................................
		  ………………………………………………………………………………………………………………………………………………........…….
4.	ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเข้าร่วมโครงการ
		  หนูอาจรู้สึก…………………………………........……………….………………………………………………………………………………..
5.	การรักษาความลับ
		  ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียงหมายเลขรหัส
แทนชื่อของหนู จะไม่มีการใช้ชื่อจริงในการวิจัยนี้
6. การเข้าร่วมโครงการวิจัย
		  การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมในโครงการนี้ได้ และ
หากหนูเข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ�ำเป็นต้องให้เหตุผลใดๆ คุณหมอผู้ดูแลหนูจะยัง 
คงให้การดูแลหนูตามปกติ
		  ขอบคุณที่หนูเสียสละเวลาเพื่อท�ำความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทางโครงการทราบ
สิ่งที่ยังไม่เข้าใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติม

ปัญหาหรือข้อซักถามต่างๆ
		  ถ้าหนูมีค�ำถามเก่ียวกับโครงการวิจัยน้ี หรือเกี่ยวกับการบาดเจ็บที่เก่ียวข้องกับการวิจัย หนูสามารถติดต่อ 
………………………….......……… โทร…………………………………………………. หรือ เบอร์โทรศัพท์มือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั่วโมง 
….............................………………………………………………………………………………………………………………………………………...
		  ส�ำหรับค�ำถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดต่อเจ้าหน้าที ่
ผู้เป็นอิสระจากโครงการวิจัยนี้ ที่................................. ผู้ให้ค�ำปรึกษา ......................................................ที่โทรศัพท์
หมายเลข .....................................
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โครงการวิจัยเรื่อง..............................................................................................................................................................

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

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

	 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..............................................................................................................(ชื่อ -นามสกุล

ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) ที่อยู่..............................................................................................................................

ซ่ึง มีค ว า ม สมั พนั ธ์เ ป็น .........................................ข อ ง ด . ช . / ด . ญ . / น า ย / น า ง / น า ง ส า ว......................................................... 

(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบมา 

ฉบบัวันที.่.................................แล้วข้าพเจ้ายนิยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว............................................................ 

(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ

	 ข้าพเจ้าได้รับส�ำเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย 

เอกสารข้อมูลค�ำอธิบายสาหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยนี้  

ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท�ำวิจัย วิธีการ 

วจิยั อนัตราย หรืออาการทีอ่าจเกิดขึน้จากการวจิยั หรอืจากยาทีใ่ช้รวมทัง้ประโยชน์ท่ีจะเกดิข้ึนจากการวจิยัและแนวทาง 

รักษาโดยวิธีอื่นอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วม

การวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค�ำถาม

ต่างๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ

	 ข้าพเจ้าและผูเ้ข้าร่วมในโครงการวจิยัได้รบัทราบจากผู้วจัิยว่าหากเกดิอนัตรายใดๆ จากการวจัิยดงักล่าว ผู้เข้าร่วม

วิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่)

	 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ�ำเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการบอกเลิก 

การเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป

	 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเม่ือ 

ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

การวจิยัในคน และส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนญุาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมลูส่วนตวั 

ของผูเ้ข้าร่วมการวจิยั ทัง้นีจ้ะต้องกระท�ำไปเพือ่วัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมลูเท่านัน้ โดยการตกลง

ที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วม

การวิจัยได้

	 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัยเพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม

โครงการวิจัยและต้องการให้ท�ำลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวผู้เข้าร่วม 

การวิจัย

	 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและผูเ้ข้าร่วมการวจัิยมสีทิธ์ิทีจ่ะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมลูส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวจิยั 

และสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
ส�ำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง

(Informed Consent Form)

AF 07-09/02.0
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กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
ส�ำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง

(Informed Consent Form)

AF 07-09/02.0

เริ่มใช้ ..................2561

	 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ท่ีไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
จะผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ
วิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการ
วิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น
	 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว 
........................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ 
จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้
	 ......................................................................................	 ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง
	 (....................................................................................)	 ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง(ตัวบรรจง)
	 ......................................................................................	 ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับ
				    ผู้เข้าร่วมการวิจัย
	 วันที่ ............เดือน..................................พ.ศ................

	 ข้าพเจ้า	 	 ยินยอม
		  	 ไม่ยินยอม
	 ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
	 ..............................................................................	 (ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) ไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต
	 .............................................................................	 ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง
	 (...........................................................................)	 ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง
	 วันที่ .........เดือน............................พ.ศ................
	 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรม/ 
ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมด้วยความเต็มใจ

		  ......................................................................................	 ลงนามผู้ท�ำวิจัย

		  (....................................................................................)	ชื่อผู้ท�ำวิจัย ตัวบรรจง

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

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

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

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

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัย แบบ Full board

AF 08-09/02.0

COA No. ………….
REC No. ..………..

(ชื่อหน่วยงาน, ภาษาอังกฤษ)................................................
Ministry of Public Health

Address …………………., …………………………………Road, …………………………………District,
Province…………………….Zip code ……………….., Thailand, Tel 662-xxx-xxxx ext ...........

Certificate of Approval
	 The Research Ethics Committee of the ……………………………………………the Ministry of Public Health 
Thailand, has approved the following study which is to be carried out in compliance with the 
International guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont 
Report, CIOMS Guideline and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice 
(ICH-GCP)

Study Title 	 :

Study Code 	 :

Study Center 	 :

Principal Investigator	:

Review Method 	 :	 Full board

Continuing Report 	 :	 At least once annually or submit the final report if finished.
			   /Every 6 months. /Every 3 months.

Document Reviewed :

	 Signature : ..............................................................	 Signature : ..............................................................
	   (…………………....………………………..…)	    (…………………....………………………..…)
	 Chairperson	 Member and Secretary
	 The ……..REC of Hospital ………….	 The REC of ……………Hospital

Date of Approval :				    Approval Expire Date :

Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate)
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กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัย แบบ Full board

AF 09-09/02.0

All approved investigators must comply with the following conditions:
1.	 Strictly conduct the research as required by the protocol;
2.	 Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview 
	 outlines and/or questionnaires bearing the REC’s seal of approval ; and return one copy of such  
	 documents of the first subject recruited to the REC for the record;
3.	 Report to the REC Board any serious adverse event or any changes in the research activity within  
	 five working days;
4.	 Provide reports to the REC concerning the progress of the research upon the specified period of  
	 time or when requested;
5.	 If the study cannot be finished within the expiry date of the approval certificate, the investigator  
	 is obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration.

* A list of the RECn members (names and positions) present at the meeting of REC on the date of 
approval of this study has been attached. All approved documents will be forwarded to the principal 
investigator.
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัย แบบ Full board

AF 08-09/02.0

COA No. ………….
REC No. ..………..

ชื่อหน่วยงาน.........................................
กระทรวงสาธารณสุข

ที่อยู่ .......................................................................................... โทร. 0-2…………………..….

ตัวอย่างเอกสารรับรองโครงการวิจัย
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โรงพยาบาล....................................................ด�ำเนินการให้การ 
รับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of 
Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization in 
Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP

ชื่อโครงการ	 :

เลขที่โครงการวิจัย	 :	 -

ผู้วิจัยหลัก 	 :

สังกัดหน่วยงาน 	 :

วิธีทบทวน 	 :	 คณะกรรมการเต็มชุด (Full board)

รายงาน	 :	 ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากด�ำเนินโครงการ 
ความก้าวหน้า		  เสร็จสิ้นก่อน 1 ปี/ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 6 เดือน/ส่งรายงานความก้าวหน้า 
		  อย่างน้อยทุก 3 เดือนความก้าวหน้า

เอกสารรับรอง :

	 ลงนาม : ..............................................................	 ลงนาม : ..............................................................
		  (……………………....………………………..…)		  (……………………....………………………..…)
	 ประธาน	 กรรมการและเลขานุการ

วันที่รับรอง :				                        วันหมดอายุ :

ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย)
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

เอกสารรับรองโครงการวิจัย แบบ Full board

AF 08-09/02.0

นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้
1.	 ด�ำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด
2.	 ใช้เอกสารแนะน�ำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และ หรือ 
	 แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น และส่งส�ำเนาเอกสาร ดังกล่าวที ่
	 ใช้กับผูเ้ข้าร่วมวจิยัจริงรายแรกมาทีส่�ำนกังานจริยธรรมการวิจัยเกีย่วกบัมนษุย์............................. เพ่ือเกบ็ไว้เป็นหลกัฐาน
3.	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา 
	 จริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท�ำการ
4.	 ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก�ำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ
5.	 หากการวิจัยไม่สามารถด�ำเนินการเสร็จสิ้นภายในก�ำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขอความเห็นชอบใหม่ก่อนหมดอายุ 1 เดือน
6.	 หาการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของ ……..........................................………………….
	 โรงพยาบาล…………………………………...............................

* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ชื่อและต�ำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการ
วิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบแจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

AF 09-09/02.0

บันทึกข้อความ

ส่วนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์…………………….....(หน่วยงาน)โทร …………...…………
ที่ …………….../25……………	 วันที่ ……………………………………….……………………………
เรื่อง	 แจ้งผลพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

เรียน	 ……………………………………
	 จากการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ครั้งที่....../25.........ในวันที่…....เดือน...........……..พ.ศ. 25....……
ได้พิจารณาโครงการวิจัย เรื่อง…………………………………………………………………………………......................................………
	 ผู้วิจัยหลัก ……………………………………………………………………………………………………………………...........................
	 คณะกรรมการมีมติเห็นชอบให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยหลังจากผู้วิจัยแก้ไข/ปรับปรุงข้อความ ตามมติของ
ที่ประชุม ดังนี้
	 -	 Investigator
		  1.
	 -	Protocol
		  1.
	 -	Patient / Participant Information Sheet
		  1.
	 -	Consent Form
		  1.
	 -	Others
		  1.
	 คณะกรรมการมีความเห็นให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย ...…………….. หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์
หากด�ำเนินโครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี
	 โครงการวิจัยของท่านอาจได้รับการตรวจติดตามโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
	 จึงเรียนมาเพื่อทราบ และโปรดด�ำเนินการตามเงื่อนไขข้างต้น พร้อมทั้งส่งเอกสารที่ได้แก้ไขมายังส�ำนักงาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โรงพยาบาล..............................................จ�ำนวน 3 ชุดและ Highlight 
ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข ภายในวันที่ …..……….. พ.ศ. 25....……. เมื่อพ้นก�ำหนดนี้แล้ว สนง. จะแจ้งเตือนอีกครั้งใน
ระยะเวลา 1 เดือน หากท่านยังไม่ส่งเอกสารปรับแก้ไขเข้ามา ทาง สนง. จะขอถอนโครงการของท่านออกก่อน อย่างไร
ก็ตามท่านสามารถยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาได้ใหม่

	 ลงนาม ....................................................................
		  (………………………………………………………….)
	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ส�ำเนาเรียน …………………………………………….....
ติดต่อประสานงาน ……………………………………..
โทร 0-2.............................................................
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษา
และวิจัยทางการแพทย์

AF 10-09/02.0

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

เรียน	 ท่านผู้มีเกียรติที่เกี่ยวข้อง
	 การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อ .................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................

ค�ำชี้แจงขั้นตอนการด�ำเนินการ
	 (คณะ) ผู้วิจัยจะท�ำการผ่าตัดศพ โดย.....................................................................................................................
(ขั้นตอนการท�ำพอเข้าใจ)..................................................................................................................................................

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
	 ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรง จากการยินยอมให้ใช้ศพเพื่อการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัย อาจจะน�ำไปใช ้
ในการ..................................................................เพื่อเป็นประโยชน์ต่อ............................................................ในอนาคต

การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ
	 (คณะ) ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ
(คณะ) ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพ ตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม

ค่าตอบแทน
	 (คณะ) ผู้วิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใดๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพื่อการวิจัยนี้

ค�ำยินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม
	 ข้าพเจ้าได้อ่านและท�ำความเข้าใจ ในข้อความทั้งหมดของใบยินยอมครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้วิจัย
ท�ำการผ่าตดัศพ เพือ่การวจิยัดงักล่าว ด้วยความสมคัรใจ โดยไม่มกีารบงัคบัหรือให้อามิสสนิจ้างใดๆ ท้ังนีข้้าพเจ้าเข้าใจว่า 
ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้

		  ......................................................................................	ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม
		  (....................................................................................)	ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง
		  .......................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพที่เสียชีวิต

		  ......................................................................................	ลงนามพยาน
		  (....................................................................................)	ชื่อพยาน ตัวบรรจง
		  วันที่ ..........เดือน............................พ.ศ........................
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วันที่ ..........เดือน................พ.ศ............... สถานที่ติดต่อ ..................................... เบอร์โทรศัพท์....................................
	 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่าง
ละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงใน
เอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ

		  ......................................................................................	ลงนามผู้ท�ำวิจัย
		  (....................................................................................)	ชื่อผู้ท�ำวิจัย ตัวบรรจง
		  วันที่ ..........เดือน............................พ.ศ........................

		  ......................................................................................	ลงนามพยาน
		  (....................................................................................)	ชื่อพยาน ตัวบรรจง
		  วันที่ ..........เดือน............................พ.ศ........................

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษา
และวิจัยทางการแพทย์

AF 10-09/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

BIOLOGICAL MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
FOR ACADAMIC RESEARCH ONLY

AF 11-09/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

BIOLOGICAL MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
FOR ACADAMIC RESEARCH ONLY

AF 11-09/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

BIOLOGICAL MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
FOR ACADAMIC RESEARCH ONLY

AF 11-09/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

BIOLOGICAL MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
FOR ACADAMIC RESEARCH ONLY

AF 11-09/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

BIOLOGICAL MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
FOR ACADAMIC RESEARCH ONLY

AF 11-09/02.0
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ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
NON-SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES

EXAMPLES :
	 ●	 Bio-stimulation Lasers for treatment of pain
	 ●	 Caries Removal Solution
	 ●	 Daily Wear Contact Lenses and Associated Cleaners and Solutions
	 ●	 Dental Filling Materials, Cushions or Pads made from traditional materials and designs
	 ●	 Denture Repair Kits and Re-aligners
	 ●	 Gynecologic Laparoscope and Accessories at power levels established prior to May 28, 1976  
		  (excluding use in female sterilization)
	 ●	 Externally worn Monitor for Insulin Reactions
	 ●	 Jaundice Monitor for Infants
	 ●	 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Devices within specified physical parameters
	 ●	 Menstrual Pads
	 ●	 Menstrual Tampons of “old” materials (used prior to May 28, 1976)
	 ●	 Non-implantable Male Reproductive Aids
	 ●	 Ob/Gyn Diagnostic Ultrasound (within specified parameters)
	 ●	 Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for treatment of pain
	 ●	 Wound Dressings, excluding absorbable hemostatic devices and dressings

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
และความเสี่ยงมาก

AF 01-10/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
และความเสี่ยงมาก

AF 01-10/02.0

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงมาก

SIGNIFICANT RISK DEVICE STUDIES

EXAMPLES :

General Medical Use

	 Catheters:

	 ■	 Cardiology-diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, intra-aortic ballloon  

		  with control system

	 ■	 Gastroenterology and Urology-biliary and urologic

	 ■	 General Hospital-long-term percutaneous, implanted, subcutaneous and intravascular

	 ■	 Neurology - cerebrovascular, occlusion balloon

	 ■	 Collagen Implant Material for use in ear, nose and throat, orthopedics and plastic surgery

	 ■	 Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, pulmonary, ophthalmology  

		  and neurology

	 ■	 Tissue Adhesives for use in neurology, gastro-enterology, ophthalmology, general and plastic  

		  surgery, and cardiology

Anesthesiology

	 ■	 Respiratory Ventilators

	 ■	 Electro-anesthesia Apparatus

	 ■	 Gas Machines for Anesthesia or Analgesia

	 ■	 High Frequency Jet Ventilators greater than 150 BPM

Cardiovascular

	 ■	 Arterial Embolization Device

	 ■	 Artificial Heart, permanent implant and short term use

	 ■	 Cardiac Bypass Systems: oxygenator, cardiopulmonary blood pump, ventricular assist devices
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
และความเสี่ยงมาก

AF 01-10/02.0

	 ■	 Cardiac Pacemaker/Pulse Generator: implantable, external transcutaneous, antitachycardia,  

		  esophageal

	 ■	 Cardiovascular/Intravascular Filters

	 ■	 Coronary Artery Retroperfusion System

	 ■	 DC-Defibrillators

	 ■	 Implantable Cardioverters

	 ■	 Laser Coronary Angioplasty Device

	 ■	 Pacemaker Programmer

	 ■	 Percutaneous Conduction Tissue Ablation Electrode

	 ■	 Replacement Heart Valve

	 ■	 Vascular and Arterial Graft Prostheses

DENTAL

	 ■	 Endosseous Implant

Ear, Nose and Throat

	 ■	 Cochlear Implant

	 ■	 Total Ossicular Prosthesis Replacement

	 ■	 Gastroenterology and Urology

	 ■	 Anastomosis Device

	 ■	 Endoscope and/or Accessories

	 ■	 Extracorporeal Hyperthermia System

	 ■	 Extrocorporeal Photophersis System

	 ■	 Extracorporeal Shock-Wave Lithotriptor

	 ■	 Kidney Perfusion System

	 ■	 Mechanical/Hydraulic Impotence and Incontinence Devices

	 ■	 Implantable Penile Prosthesis

	 ■	 Peritoneal Shunt
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
และความเสี่ยงมาก

AF 01-10/02.0

General and Plastic Surgery

	 ■	 Absorbable Hemostatic Agents

	 ■	 Artificial Skin

	 ■	 Injectable Silicone

	 ■	 Implantable Prostheses: chin, nose, cheek, ear

	 ■	 Sutures

General Hospital

	 ■	 Infusion Pumps: Implantable and closed-loop, depending on infused drug

	 ■	 Implantable Vascular Access Devices

Neurology

	 ■	 Hydrocephalus Shunts

	 ■	 Implanted Intracerebral/Subcortical Stimulator

	 ■	 Implanted Intracranial Pressure Monitor

	 ■	 Impalnted Spinal Cord and Nerve Stimulators and Electrodes

Obstetrics and Gynecology

	 ■	 Cervical Dilator

	 ■	 Chorionic Villus Sampling Catheter, phase II (pregnancy continued to term)

	 ■	 Contraceptive Devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, intrauterine device (IUD)  

		  and introducer, and sponge

Ophthalmics

	 ■	 Extended Wear Contacts Lens

	 ■	 Intraocular Lens (investigations subject to 21 CFR 813)

	 ■	 Eye Valve Implant

	 ■	 Retinal Reattachment Systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, perfluoropropane
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Orthopedics

	 ■	 Implantable Prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger

	 ■	 Bone Growth Stimulator

	 ■	 Calcium Tri-Phosphate/Hydroxyapatite Ceramics

	 ■	 Xenografts

Radiology

	 ■	 Hyperthermia Systems and Applicators

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อย
และความเสี่ยงมาก

AF 01-10/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์
โดยกรรมการผู้ทบทวน

AF 02-10/02.0

หมายเลขโครงการ
.……………………....

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

ชื่อกรรมการผู้ประเมิน

ประเด็นที่พิจารณา A B NA A = appropriate, B = Inappropriate, 
NA = Not applicable หมายความว่า
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี

คุณสมบัติของผู้วิจัย การท�ำวิจัยเครื่องมือแพทย์ PI ต้องมี GCP
Training

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ

วุฒิบัตรการอบรม GCP

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

1.	 คุณค่าของงานวิจัย (Research value/merit)

2.	 ความถกูต้องและมเีหตผุลของงานวจิยั (Research validity)

	 2.1	 หลักการและเหตุผล (Rationale)

	 2.2	 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย

		  (Appropriate design and Methodology)

	 2.3	 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)

	 2.4	 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)

3.	 เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)

	 3.1	 ท�ำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)

	 3.2	 สามารถตอบค�ำถามวิจัย (Answer research question)

	 3.3	 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)

4.	 ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร …………………………….................................)

5.	 ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................……..…….)

6.	 ความเปราะบาง (Vulnerability)

7.	 เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)

	 7.1	 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)

	 7.2	 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ

		  (Adequate informed consent process)

	 7.3	 มกีารรกัษาเป็นทีย่อมรบั (Acceptable treatment available)

ชื่อโครงการ (ไทย)
               (English)

ผู้ประเมินหลัก
 1st  2nd  3rd

 Full board review
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8.	 ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท�ำวิจัยทางคลินิก

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

9.	 อืน่ๆ (เช่น การติดป้ายโฆษณา, แบบบันทึกข้อมูล (Advertising, CRF, etc.)

เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) Y N NA
Y=Yes, N=No, NA=Not applicable

หมายความว่าไม่เกีย่วข้องหรอืไม่ต้องมี่

1.	 Imported

	 1.1	 Certificate from Thai FDA

	 1.2	 Detailed Description of Medical Device

	 1.3	 Certificate of Free Sale

2. Product of Thailand

	 2.1	 Detailed Description of Medical Device

3. Invasiveness of the Device

	 3.1	 Non-invasive

	 3.2	 Invasive

4. Risk of the Device

	 4.1	 Non-significant rick

	 4.2	 Significant rick*

การให้ความยนิยอมโดยได้รบัข้อมลู ส่วนประกอบของเอกสาร
(ICH GCP 4.8.10)

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

	 1.1	 หัวข้อเรื่องที่จะท�ำการวิจัย

	 1.2	 ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย

	 1.3 	 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย

	 1.4 	 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.5 	 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย

	 1.6 	 จ�ำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.7 	 วิธีด�ำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

	 1.8 	 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย

	 1.9	 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร

		  โดยตรง และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่

	 1.10	 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้น 

		  แก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย

1. เอกสารข้อมลูค�ำชีแ้จง/อธบิายส�ำหรบัอาสาสมคัรทีเ่ข้าร่วมการวจิยั

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์
โดยกรรมการผู้ทบทวน

AF 02-10/02.0
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	 1.11	 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่ 

		  เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.12	 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก 

		  ไม่สบาย และรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการ 

		  วิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้

	 1.13	 การให้การรกัษาพยาบาลหรอืค่าชดเชย เมือ่มคีวามเสยีหายหรอื 

		  อันตรายที่เกิดจากการวิจัย

	 1.14	 แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท�ำวิจัย

	 1.15	 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและม ี

		  การให้ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling

	 1.16 	การขอเกบ็ตวัอย่างทีเ่หลอืจากการวจิยั และระยะเวลาทีเ่กบ็เพือ่ 

		  การตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  

		  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช ้

		  ตวัอย่างนัน้จะต้อง ยืน่เรือ่งให้คณะกรรมการจรยิธรรมพจิารณา

	 1.17	บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24  

		  ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

	 1.18	 หมายเลขโทรศัพท์ส�ำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

		  การวิจัยที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

(หากมกีารปฏบิตัทิีไ่ม่เป็นไปตามข้อมลู

ในเอกสารท่านสามารถร้องเรยีนได้ท่ี....)

	 1.19	 มเีอกสารข้อมูลฯ ฉบบัทีเ่หมาะส�ำหรบัเดก็อาย ุ7-12 ปี (ใช้ภาษาง่ายๆ ส�ำหรบัเดก็ทีจ่ะเข้าใจได้)

2.	หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form)

	 2.1	 มข้ีอความ “อาสาสมัครมีอสิระทีจ่ะปฏเิสธ หรอืถอนตวัจากโครงการ 

		  วิจัย เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะ 

		  ได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ”

	 2.2	 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร

	 2.3	 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ  

		  ผู้แทน โดยชอบด้วยกฎหมาย

	 2.4	 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการ 

		  วิจัย ที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้

	 2.5	 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอาย ุ

		  7-18 ปี)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์
โดยกรรมการผู้ทบทวน

AF 02-10/02.0
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การตัดสินใจ : ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision : Risk/Benefit Category)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving 

	 greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได ้

	 ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้ (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)

	 การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือ

	 สวสัดิภาพความเป็นอยูท่ีด่ขีองเดก็ (Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 

	 prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children)

สรุปผลการพิจารณา   1 รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า

  2 รับรองหลังแก้ไขแล้ว   ทุก 3 เดือน

  3 แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่   ทุก 6 เดือน

  4 ไม่รับรอง   สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี

ลายเซ็นกรรมการผู้ประเมิน …..…………..........................................................
			      (........................................................................)
	                  วันที่ทบทวน .........../...................../.............

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์
โดยกรรมการผู้ทบทวน

AF 02-10/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ โดยผู้วิจัย
(Self-Assessment Form)

AF 03-10/02.0

หมายเลขโครงการ
.……………………....

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

ชื่อโครงการ (ไทย)
               (English)

ประเด็นที่พิจารณา A B NA A = appropriate, B = Inappropriate, 
NA = Not applicable หมายความว่า
ไม่เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี

คุณสมบัติของผู้วิจัย การท�ำวิจัยเครื่องมือแพทย์ PI ต้องมี GCP
Training

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ

วุฒิบัตรการอบรม GCP

ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

1.	 คุณค่าของงานวิจัย (Research value/merit)

2.	 ความถกูต้องและมเีหตผุลของงานวจิยั (Research validity)

	 2.1	 หลักการและเหตุผล (Rationale)

	 2.2	 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย

		  (Appropriate design and Methodology)

	 2.3	 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)

	 2.4	 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)

3.	 เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)

	 3.1	 ท�ำให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure fair selection)

	 3.2	 สามารถตอบค�ำถามวิจัย (Answer research question)

	 3.3	 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern about risk group)

4.	 ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร …………………………….................................)

5.	 ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................……..…….)

6.	 ความเปราะบาง (Vulnerability)

7.	 เพิ่มการรักษาความปลอดภัย (Additional safeguard)

	 7.1	 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)

	 7.2	 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ

		  (Adequate informed consent process)

	 7.3	 มกีารรกัษาเป็นทีย่อมรบั (Acceptable treatment available)

8.	 ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการทาวิจัยทางคลินิก

	 (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial Agreement)
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9.	 อืน่ๆ (เช่น การติดป้ายโฆษณา, แบบบันทึกข้อมูล (Advertising, CRF, etc.)

เครื่องมือแพทย์ (Medical Device) Y N NA
Y=Yes, N=No, NA=Not applicable

หมายความว่าไม่เกีย่วข้องหรอืไม่ต้องมี่

1.	 Imported

	 1.1	 Certificate from Thai FDA

	 1.2	 Detailed Description of Medical Device

	 1.3	 Certificate of Free Sale

2. Product of Thailand

	 2.1	 Detailed Description of Medical Device

3. Invasiveness of the Device

	 3.1	 Non-invasive

	 3.2	 Invasive

4. Risk of the Device

	 4.1	 Non-significant rick

	 4.2	 Significant rick*

การให้ความยนิยอมโดยได้รบัข้อมลู ส่วนประกอบของเอกสาร
(ICH GCP 4.8.10)

ความเห็น/ข้อเสนอแนะ

	 1.1	 หัวข้อเรื่องที่จะท�ำการวิจัย

	 1.2	 ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย

	 1.3 	 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย

	 1.4 	 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.5 	 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย

	 1.6 	 จ�ำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.7 	 วิธีด�ำเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

	 1.8 	 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย

	 1.9	 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร

		  โดยตรง และ/หรือประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม/เกิดความรู้ใหม่

	 1.10	 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้น 

		  แก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย

	 1.11	 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่ 

		  เข้าร่วมในโครงการวิจัย

1. เอกสารข้อมลูค�ำชีแ้จง/อธบิายส�ำหรบัอาสาสมคัรทีเ่ข้าร่วมการวจิยั

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ โดยผู้วิจัย
(Self-Assessment Form)

AF 03-10/02.0
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	 1.12	 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก 

		  ไม่สบาย และรายได้ท่ีเสียไปจากการท่ีอาสาสมัครเข้าร่วมการ 

		  วิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้

	 1.13	 การให้การรกัษาพยาบาลหรอืค่าชดเชย เมือ่มคีวามเสยีหายหรอื 

		  อันตรายที่เกิดจากการวิจัย

	 1.14	 แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบันที่ร่วมในการท�ำวิจัย

	 1.15	 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและม ี

		  การให้ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling

	 1.16 	การขอเกบ็ตวัอย่างทีเ่หลอืจากการวจิยั และระยะเวลาทีเ่กบ็เพือ่ 

		  การตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต  

		  ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช ้

		  ตวัอย่างนัน้จะต้อง ยืน่เรือ่งให้คณะกรรมการจรยิธรรมพจิารณา

	 1.17	บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24  

		  ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

	 1.18	 หมายเลขโทรศัพท์ส�ำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

		  การวิจัยที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน 

(หากมกีารปฏบิตัทิีไ่ม่เป็นไปตามข้อมลู

ในเอกสารท่านสามารถร้องเรยีนได้ท่ี....)

	 1.19	 มเีอกสารข้อมูลฯ ฉบบัทีเ่หมาะส�ำหรบัเดก็อาย ุ7-12 ปี (ใช้ภาษาง่ายๆ ส�ำหรบัเดก็ทีจ่ะเข้าใจได้)

2.	หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form)

	 2.1	 มข้ีอความ “อาสาสมคัรมอีสิระท่ีจะปฏเิสธ หรอืถอนตวัจากโครงการ 

		  วิจัย เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะ 

		  ได้รับตามมาตรฐาน หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ”

	 2.2	 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร

	 2.3	 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ  

		  ผู้แทน โดยชอบด้วยกฎหมาย

	 2.4	 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการ 

		  วิจัย ที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้

	 2.5	 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม (เด็กอาย ุ

		  7-18 ปี)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ โดยผู้วิจัย
(Self-Assessment Form)

AF 03-10/02.0
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การตัดสินใจ : ประเภทความเสี่ยง/ประโยชน์ (Decision : Risk/Benefit Category)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk.)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research involving 

	 greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)

	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได ้

	 ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้ (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)

	 การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพ หรือ

	 สวสัดิภาพความเป็นอยูท่ีด่ขีองเดก็ (Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 

	 prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children)

ลายเซ็นผู้วิจัย …..…………..........................................................
	 (........................................................................)
	 วันที่ทบทวน .........../...................../.................

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ โดยผู้วิจัย
(Self-Assessment Form)

AF 03-10/02.0
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ค�ำแนะน�ำ : กรุณา ✓ ในช่องที่เกี่ยวข้องและแนบเอกสาร ถ้าจ�ำเป็น

ชื่อโครงการ
(ไทย)…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
(English)……………………………………………………………………………………………………………………………………………….......... 

หมายเลขโครงการ.………………….................................................….	 Study Code……………….................……………

ผู้วิจัยหลัก :	 ฝ่าย :

Sponsor :

1.	 ส่วนใดของการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลง (อาจมีมากกว่าหนึ่งอย่าง)
	 Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)
	 Protocol	 ...............
	 consent form	 ...............
	 investigators	 ...............
	 Other (specify) ........................................	 ...............

2.	 ระบุการเปลี่ยนแปลงและเหตุผล โดยสรุปในตารางเปรียบเทียบ
	 (List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached)

3.	 การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่ออาสาสมัครอย่างไร
	 (How will the amendment affect the risk and benefit for the subjects?)
		  ความเสี่ยงอาจ	    increased	    same	    decreased
		  ประโยชน์อาจ	    increased	    same	    decreased

4. การเปลี่ยนแปลงมีผลกระทบต่อการให้ความยินยอมอย่างไร
(How does the amendment affect the informed consent?)
	 ไม่ต้องขอค�ำยินยอมใหม่	 ...............
	 ต้องขอค�ำยินยอมเพิ่มเติม	 ...............
	 ต้องขอค�ำยินยอมใหม่แทนฉบับเดิม	 ...............

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย

AF 01-12/02.0
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โปรดทราบ การเปลี่ยนแปลงจะท�ำได้หลังจากได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว
(Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is received.)

ลงนามผู้วิจัย……………...…………….………………….…………………….....…..…วันที่……….……/…………...........….…/………………

หมายเหตุ	 ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ ส�ำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
			   การวิจัย

ฝ่าย.................. ตึก.......................... ชั้น ....... ภายใน 5 วันท�ำการ
1.	 แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น และส่งส�ำเนาเอกสาร ดังกล่าวที ่
	 ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ฝ่ายวิจัย คณะแพทยศาสตร์ เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน
2.	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา 
	 จริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท�ำการ
3.	 ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก�ำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ
4.	 หากการวิจัยไม่สามารถด�ำเนินการเสร็จสิ้นภายในก�ำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน
5.	 เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้
	 (หมายเลขโครงการ.................................)

* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ชื่อและต�ำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการวิจัยได้แนบ 
มาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย

AF 01-12/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง
Summary of Changes

AF 02-12/02.0

โครงการวิจัยหมายเลข...............................ชื่อเรื่อง .........................................................................................................

ล�ำดับ หัวข้อ ข้อความฉบับเดิม ข้อความฉบับใหม่ เหตุผล

1

2

3

4
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หมายเลขโครงการ	 ชื่อโครงการ	(ไทย)
…………………........		  (English)

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

รหัสโครงการ (ถ้ามี)			   ผู้สนับสนุนการวิจัย

ส่วนที่แก้ไข เปลี่ยนแปลง	  โครงการวิจัย
	  เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย  เปลี่ยนแปลงมาก	  ICF	  IB	  thers…………

บรรยายสรุปการแก้ไข เปลี่ยนแปลง (Descriptive summary of the amendment) :

มีเหตุผลการทบทวนแบบ expedited review process :	   ใช่	   ไม่ใช่

ข้อพิจารณา (Consideration) :

1. เกณฑ์คัดเข้า/คัดออก เหมาะสม	   ใช่	   ไม่ใช่	   ไม่เกี่ยวข้อง N/A

2. อัตราส่วน risk/benefit เหมาะสม	   ใช่	   ไม่ใช่	   ไม่เกี่ยวข้อง N/A

3. เอกสารการขอความยินยอมเหมาะสม	   ใช่	   ไม่ใช่	   ไม่เกี่ยวข้อง N/A

4. การแก้ไข เปลี่ยนแปลง	   เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย	   เปลี่ยนแปลงมาก (ต้องน�ำเข้า full-board)

5. ผลการพิจารณา	   รับทราบ (คู่มือผู้วิจัย หรือ investigator brochure)

		    เห็นชอบ

		    เห็นชอบหลังแก้ไขเล็กน้อย

		    น�ำเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (full board)

สรุปผลการพิจารณา/ข้อเสนอแนะ (Suggestion/Recommendation)

กรรมการผู้ทบทวนลงนาม..............................................(                            ) วันที่........./...................../................

หมายเหตุ	 ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
			   ภายใน 5 วันท�ำการ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

รายงานการทบทวนแบบเร็ว ส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง
(Expedited Review Report of Amendment)

AF 03-12/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

AF 04-12/02.0

Protocol Number …........……

(ชื่อหน่วยงาน ภาษาอังกฤษ)..........................................
Ministry of Public Health

Address ………………….…………………………………Road, …………………………………District,
Province…………………….Zip code ……………….., Thailand, Tel 662-xxx-xxxx ext ...........

Approval of Documents related to Study Protocol
	 The REC of the ………………………………………….Hospital, ………(Bangkok) , Thailand, has approved the 
following study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for human 
research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline and Internation-
al Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP)

Study Title 	 :	 ………………………………………….

Study Code 	 :

Principal Investigator	:

Study Center 	 :

Document Approval	 :
1.
2.

	 Signature : ..............................................................	 Signature : ..............................................................
	 (……………………....………………………..…)	 (……………………....………………………..…)
	 Chairperson	 Secretary Member of
	 The ……..REC of .......................………….	 The ……..REC of .......................………….

Date of Approval :

Approval granted is subject to the following conditions: (see back of this Certificate)
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All approved investigators must comply with the following conditions:
1.	 Strictly conduct the research as required by the protocol;
2.	 Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview 
	 outlines and/or questionnaires bearing the Institutional Review Board’s seal of approval ; and  
	 return one copy of such documents of the first subject recruited to the Institutional Review 
	 Board (IRB) for the record;
3.	 Report to the Institutional Review Board any serious adverse event or any changes in the research  
	 activity within five working days;
4.	 Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research upon  
	 the specified period of time or when requested;
5.	 If the study cannot be finished within the expire date of the approval certificate, the investigator  
	 is obliged to reapply for approval at least one month before the date of expiration.
6.	 All the above approved documents are expired on the same date of the previously approved  
	 protocol (Protocol Number…………........……)

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

AF 04-12/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

AF 04-12/02.0

หมายเลขโครงการ...........................

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย.์........................................................
กระทรวงสาธารณสุข

ที่อยู.่.......................................................................................................................... โทร. …………………...……….

หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์..................................................................................(หน่วยงาน) 
ด�ำเนินการให้การรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเป็นมาตรฐาน
สากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP

ชื่อโครงการ 	 :

เลขที่โครงการวิจัย 	 :

ผู้วิจัยหลัก 	 :

สังกัดหน่วยงาน	 :

เอกสารที่ได้รับการรับรอง	 :
1.
2.

	 ลงนาม : ..............................................................	 ลงนาม : ..............................................................
		  (……………………....………………………..…)		  (……………………....………………………..…)
	 ประธาน	 กรรมการและเลขานุการ
	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
	 เกี่ยวกับมนุษย์	 เกี่ยวกับมนุษย์

วันที่รับรอง :

ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย)
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นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้
1.	 ด�ำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด
2.	 ใช้เอกสารแนะน�ำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ และหรือ 
	 แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น และส่งส�ำเนาเอกสารดังกล่าวที ่
	 ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่................................. เพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน
3.	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการพิจารณา 
	 จริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท�ำการ
4.	 ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก�ำหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ
5.	 หากการวิจัยไม่สามารถด�ำเนินการเสร็จสิ้นภายในก�ำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน
6.	 เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้
	 (หมายเลขโครงการ…………........……)

* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (ชื่อและต�ำแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรองโครงการ
วิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

หนังสือรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

AF 04-12/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย
(Progress Report Form)

AF 01-13/02.0

Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the due date.

ได้รับความเห็บชอบครั้งแรกวันที่ :	 ได้รับความเห็บชอบครั้งล่าสุดวันที่	 ความถี่ของการรายงาน
.........../...................../....................	 .........../...................../....................	   ทุก 3 เดือน    ทุก 6 เดือน
		    สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี

หมายเลขโครงการ …………………….	 วันครบก�ำหนด .........../...................../....................

ชื่อโครงการ
(ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
(English)………………………………………………………………………………………………………………………………………….............

ผู้วิจัยหลัก :

	 1	 Have the data collection begun?	 Yes
			   No	 Go to 7

	 2	 Have data been obtained directly from human participants?	 Yes	 Go to 4
			   No

	 3	 How many data have you been collected so far?	  ............. %

	 4		  Total participants expected to be recruited at the beginning
			   Number of participants recruited
			   Number of participants expected to be recruited from now
			   Total drop-out or loss follow-up
			   Total participants still active or in contact
			   Total participants completed

	 5	 Which procedures do active participants have to undertake?
			   Questionnaire/interview
			   Specimen/sample collection
			   In vivo diagnostic devices
			   Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,.…
			   Others (specify) …..……………………………………………………

	 6	 Have there been any unexpected adverse events previously	 Yes	 กรณุาแนบรายงาน
		  reported to REC? Please specify No. of SAE	 No
		  report………………………………………………………

	 7	 Are there changes to the protocol or consent forms not previously	 Yes	 กรณุาแนบรายงาน
		  reported to REC?	 No

	 8	 Explanatory Note: (if any)
		  ………………………………………………………………………………………………………………………………………...............…..

	 9	 ผู้วิจัยร้องขอ (Request For) :
		  ………………………………………………………………………………………………………………………………………...............….

ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………………………..วันที่………/……..……/……….…(กรุณาเก็บส�ำเนาไว้ที่ท่าน 1 ชุด)

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน : …………………………………………………………………………………………………………………

ความเห็นของคณะกรรมการ:…………………………………………………………………………………………………………………………

ประธานคณะกรรมการลงนาม………….............................................................................วันที่………/……..……/……….…
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final Report Form)

AF 01-14/02.0

หมายเลขโครงการ	 ชื่อโครงการ	 (ภาษาไทย)
..............................		  (English)

Protocol Title :
Thai :
Eng :

Study Code :

Principal Investigator :

Phone number :		  E-mail address :

Sponsor’s Name

Address :

Phone :		  E-mail :

Study site(s) :

Total Number of study participants :	 No. of Study Arms :

Number of participants recruited in the study :

Study materials :

Treatment form :

Study dose(s) :

Duration of the study

Objectives :

ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………................….. (.........................................) วันที่…………/……..……/……….…
(Please retain copy of the completed form for your study record)

Reviewer’s comment :
Reviewer’s Signature............................................ (.........................................) dated…..…/…….....……/….......…….
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง
(Deviation/Non-Compliance/Violation Report)

AF 01-15/02.0

หมายเลขโครงการ	 ชื่อโครงการ
.……………………....	 (ไทย)
	 (English)

รหัสโครงการ (ถ้ามี) :

ผู้วิจัยหลัก : 		  โทรศัพท์ติดต่อ :

สถาบัน : 		  โทรศัพท์ติดต่อ :

ผู้สนับสนุนการวิจัย : 		  โทรศัพท์ติดต่อ :

  เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation from protocol)	   Minor
  ละเมิด (Violation)	   Major
  ไม่สอดคล้องกับหลักการ (Non-Compliance)

บรรยายสรุป (Description) :

ผลลัพธ์ (Outcome) :		 ด�ำเนินการอย่างไร (Actions taken) :

พบโดย (Found by) :……………………………….	 รายงานโดย (Reportedby) : ……………………….
วันที่………/……………………/……….…	 วันที่………/……………………/……….…

ความเห็นกรรมการผู้พิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation)

กรรมการผู้ทบทวนลงนาม……………………………………….(…………….....……………………..) วันที่………/……………/……….…

การลงมติของคณะกรรมการ :

ประธานคณะกรรมการลงนาม……………………………………(…………………………………..)  วันที่..……./……………./…………..
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง
(Report of Compliant and Responses)

AF 01-16/02.0

แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนและการตอบสนอง

วันที่............เดือน........................................ปี.................
โครงการวิจัยหมายเลข ................../...................
เรื่องที่ร้องเรียน..................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................

สถานะผู้ร้องเรียน	   อาสาสมัคร	   ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม
	   อื่นๆ (ระบุ)...................................................

ผู้รับเรื่อง …………………………………………………………
           (                                               )

การตอบสนอง...................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................

ลงชื่อ......................................................................ผู้ด�ำเนินการ
      (                                                   )
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด
(Report of Early Termination of Study)

AF 01-17/02.0

หมายเลขโครงการ	 ชื่อโครงการ
…………………….	 (ไทย)
	 (English)

ชื่อผู้วิจัยหลักฝ่าย

หมายเลขโทรศัพท์ 		  อีเมล์

ผู้สนับสนุนการวิจัย 		  หมายเลขโทรศัพท์

ที่อยู่ 		  อีเมล์

จ�ำนวนผู้รับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับ	 จ�ำนวนกลุ่ม....................
ความเห็นชอบ....................		  No. of Study Arms :
Total Number of study participants : ....................

จ�ำนวนผู้รับการวิจัยที่รับเข้ามาในการวิจัย....................	 จ�ำนวนผู้รับการวิจัยที่เสร็จสมบูรณ์ ....................
Number of participants recruited in the study :	 Total participants completed

		  จ�ำนวนผู้รับการวิจัยที่ไม่เสร็จสมบูรณ์
		  Total participants not completed....................

ระยะเวลาที่ท�ำวิจัย ...................ปี ....................เดือน 	 เริ่มต้นการวิจัย เดือน ....................ปี .................... 

วิธีการใดที่ผู้รับการวิจัยต้องได้รับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 
  แบบสอบถาม/สัมภาษณ์ (Questionnaire/interview)	   เก็บตัวอย่าง/สิ่งส่งตรวจ (Specimen/sample

				    collection)
  เครื่องมือส�ำหรับวินิจฉัยเข้าร่างกาย	   รับสิ่งแทรกแซง (เช่น ยา วิธีผ่าตัด ฉายแสง)

	 (In vivo diagnostic devices)

มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด มายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหว่างการวิจัย (Have there 
been any unexpected adverse events previously reported to REC?)    มี    ไม่มี

มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวิจัย (Are there changes to the protocol 
or consentforms not previously reported to REC?    มี    ไม่มี

เหตุผลการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด (Reason to terminate the study)

แผนการจัดการ/ดูแลผู้รับการวิจัยที่ได้รับเข้ามาในการวิจัย (Plan to manage the participants recruited)

ผู้วิจัยลงนาม …………………………………........………. (……........………………………………..) วันที่…………/……..……/……….…
(กรุณาเก็บส�ำเนาเอกสารไว้ด้วย (Please retain copy of the completed form for your study record)

ความเห็นของกรรมการผู้พิจารณาทบทวน :
ลงนาม............................................................ (...........................................................) วันที่…….…/……………/………….

การลงมติของคณะกรรมการ :
ประธานคณะกรรมการลงนาม…………………….....……… (……………………………………..) วันที่……./…….....……./………….
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ค�ำชี้แจง กรุณากรอกแบบฟอร์มและแนบเอกสารที่จ�ำเป็น
(Please fill in the form and attach documents if necessary).

หมายเลขโครงการ	 ชื่อโครงการ
……………………......	 (ไทย)
	 (English)

1.	บรรยายเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือปัญหาร้ายแรงโดยย่อ (Brief description of the serious adverse  
	 event or problem)

2.	การประเมินเหตุการณ์ หรือปัญหา (Evaluation of event or problem)
	 ความร้ายแรง (Seriousness) :	 เสียชีวิต (death)	 ................
		  คุกคามต่อชีวิต (life threatening)	 ................
		  พิการหรือหมดความสามารถ (disability)	 ................
		  (เข้ารักษาในโรงพยาบาลหรืออยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น) new/prolonged hospitalization	 ................
		  พิการแต่ก�ำเนิด (congenital anomalies)	 ................
		  อื่นๆ (ระบุ) (others, specify) : ………………………………………………….)	 ................
	 มีข้อมูลในคู่มือผู้วิจัยแล้ว (Already mentioned in-investigator brochure)
		  ใช่	 ................
		  ไม่ใช่	 ................
	 มข้ีอมูลระบใุนเอกสารข้อมูลส�ำหรบัผู้รบัการวิจยัแล้ว (Already mentioned in the patient information sheet)
		  ใช่	 ................
		  ไม่ใช่	 ................
	 มีความสัมพันธ์กับยา/วิธีการ/เครื่องมือที่ศึกษา (Relationship with the investigational
	 drugs/procedures/devices) :
	 ประเมินโดย	 ผู้สนับสนุนการวิจัย (sponsor)	 ผู้วิจัย (investigator)
		  น่าจะเกี่ยวข้อง (probably)	............	 น่าจะเกี่ยวข้อง (probably)	............	..
		  อาจเกี่ยวข้อง (possibly)	 ............	 อาจเกี่ยวข้อง (possibly)	 ..............
		  ไม่ทราบ (unknown)	 ............	 ไม่ทราบ (unknown)	 ..............
		  ไม่ทราบ (unknown)	 ............	 ไม่ทราบ (unknown)	 ..............
    ผลลัพธ์ (Outcomes) :	 อาการหายแล้ว/ดีขึ้นแล้ว (resolved/improved)	 ................
	 อาการยังไม่เปลี่ยนแปลง (unchanged)	 ................
	 อาการแย่ลง (worsened)	 ................
	 เสียชีวิต (fatal)	 ................
	 มีข้อมูล (not available)	 ................
    ศูนย์วิจัยที่เกี่ยวข้อง (Site involved) :	 เกิดที่ศูนย์วิจัยที่อยู่ในความรับผิดชอบของโรงพยาบาล	 ................
	 เกิดที่ศูนย์วิจัยอื่นๆ (other sites)	 ................

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
(Serious Adverse Event Report Form)

AF 01-18/02.0
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การพิจารณาของผู้วิจัย (Investigator considerations) :
1.	ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิ่มเติม (Notification to human subjects using new or additional 
	 informed consent)	 ด�ำเนินการทันที (required immediately)	 ................
	 ด�ำเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผู้วิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป (required for the next appointment)	................
		  ไม่ต้องแจ้ง (not required)	 ................
2.	 เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย 	
	 (Change in or suspension of research)	 หยุดการวิจัย suspension	 ................
		  มีการเปลี่ยนแปลง (change)	 ................
		  ไม่ต้องด�ำเนินการ (no action required) 	 ................

ส�ำหรับกรรมการ/อนุกรรมการ พิจารณา SAE (SAE subcommittee considerations) :
1.	ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพิ่มเติม (Notification to human subjects using new or additional 
	 informed consent)	 ด�ำเนินการทันที (required immediately)	 ................
		  ด�ำเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผู้วิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป
		  (required for the next appointment)	 ................
		  ไม่ต้องแจ้ง (not required)	 ................
2. เปลีย่นแปลง หรอืหยดุการวจิยั (Change in or suspension of research หยดุการวจิยั suspension		 ................
		  มีการเปลี่ยนแปลง (change)	 ................
		  ไม่ต้องด�ำเนินการ (no action required)	 ................
3.	รับทราบ (Acknowledgement) ............................................................................................................................
	 Comment : ...........................................................................................................................................................

Note :	 การด�ำเนินการทุกอย่างต้องน�ำเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุม (All actions have to be  
		  referred to full board).

ประธานอนกุรรมการลงนาม………………………………………………………………………..วนัที…่..…/…..……………….…/……....…
Chair of SAE subcommittee signature

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
(Serious Adverse Event Report Form)

AF 01-18/02.0
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กระทรวงสาธารณสุข

ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
(Serious Adverse Event Summary Sheet)
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แบบประเมินของอนุกรรมการ
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบประเมินของอนุกรรมการ

AF 03-18/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลการวิจัย
(Site Monitoring Visit)

AF 01-19/02.0

1.	 คณะผู้ตรวจเยี่ยม (Site Visit Team) :
	 ประธานคณะกรรมการ (Chairperson) :
	 กรรมการ (Member) :
	 เลขานุการ (Secretary) :

2.	 ผู้ตรวจเยี่ยมประเมินข้อมูลต่อไปนี้
	 1.	 SOPs ของหน่วยวิจัย (เขียนเป็นลายลักษณ์อักษร เป็นปัจจุบัน มีกระบวนการขอความยินยอม)
		  ………………………………………………………………………………………………………………………………………...............………
	 2.	 จ�ำนวนโครงการวิจัยที่อยู่ระหว่างด�ำเนินการ : ……………………………………………………………………................………
	 3.	 จ�ำนวนผู้รับการวิจัยทั้งหมดที่อยู่ระหว่างรับการวิจัย : ……………………………………………………………................……
	 4.	 วิธีการได้มาซึ่งผู้รับการวิจัย: : …………………………………………………………………………………………………..................
	 5.	 กลุ่มประชากรที่ใช้ในการศึกษา : …………………………………………………………………………………………….
	 6.	 เอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม (Protocols, amendments, approved  
		  consent forms ของแต่ละโครงการวิจัย, participant charts หรือ source documents, Investigator 
		  Brochure(s), CV ของ PI และ co-PIs รวมทั้งบันทึกการฝึกอบรม, Human Subject Protection
	 7. บันทึกเกี่ยวกับทีมผู้วิจัย : ………………………………………………………………………………………………....................………
	 8.	 พื้นที่การเก็บยาและอุปกรณ์ที่ใช้เมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน ………………………………………………...................…………………

3.	 ข้อมูลเกี่ยวกับหน่วยวิจัย
		  วันที่ตรวจเยี่ยม…………../……………………../………………
		  ชื่อผู้วิจัย : ………………………………………………………………………………………...………………………………….......…………
		  ความเชี่ยวชาญของผู้วิจัย ……………………………………………………………………………………………………………………....
		  ช่ือบคุคลทีไ่ด้รบัการสมัภาษณ์………………………………………………………………………………………………………………….
		  โทรศัพท์ : ……………………………...........................…………..แฟกซ์................................…………………......................
		  อีเมล์ ………………………………………………………………………………………………....................………………………………...

4.	 เอกสารให้ความยินยอมของผู้รับการวิจัย (Consent process และ consent form) :
		  ใช้เอกสารฉบับที่ได้รับการรับรอง (มีประทับตรา)
		  ผู้รับการวิจัยลงนามและวันที่
		  ผู้แทนโดยชอบธรรมลงนามและวันที่
		  เด็กผู้รับการวิจัยให้ค�ำยินยอม (Assent form)
		  ผู้วิจัยลงนามและวันที่
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กรรมการผู้ตรวจเยี่ยมลงนาม
..............................................................… วันที่ :………/………………/…………
(……………………………………………….........)

ประธานคณะกรรมการ
..............................................................… วันที่ :………/………………/…………
(……………………………………………….........)

กรรมการ
..............................................................… วันที่ :………/………………/…………
(……………………………………………….........)
เลขานุการคณะกรรมการ

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแลการวิจัย
(Site Monitoring Visit)

AF 01-19/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

บันทึกข้อความเชิญประชุม และระเบียบวาระการประชุม

AF 01-20/02.0

บันทึกข้อความ

ส่วนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย ์........................................โทร...............………………
ที่ ............................../25…........ 			  วันที่ …………………………………………………….....................………………………
เรื่อง	 ขอเชิญประชุม

เรียน	 ................................................................................
สิ่งที่ส่งมาด้วย	 1.	รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ครั้งที่ ...………../25………..…..
		  2.	โครงการวิจัยเพื่อพิจารณา
		  เนื่องด้วยจะมีการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ครั้งที่ .............../25..................
ในวัน..........ที่ ........................................ พ.ศ. 25.................. เวลา …..…. – …….. น. ณ ห้อง.........................................
ตึก.................................................................... ชั้น ........ โดยมีระเบียบวาระการประชุมดังนี้
		  วาระที่ 1	Conflict of interest declaration
		  วาระที่ 2	รับรองรายงาน
		  วาระที่ 3	 เรื่องแจ้ง
				    3.1	จากที่ประชุมคณะกรรมการบริหาร
				    3.2	อื่นๆ
		  วาระที่ 4	 เรื่องสืบเนื่อง
				    4.1 โครงการวิจัยที่รับรองหลังปรับแก้ไข
		  วาระที่ 5	 เรื่องต่อเนื่องจากการทบทวนจริยธรรมการวิจัย
				    5.1	Progress Report
				    5.2	Final Report
				    5.3	เรื่องเพื่อทราบเรื่องอื่นๆ
		  วาระที่ 6	 เรื่องเพื่อพิจารณา
				    6.1	โครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่ จ�ำนวน ............. โครงการ
				    6.2	Amendment
				    6.3	Expedited review report
				    6.4	รายงานที่ไม่เป็นไปตามโครงร่างการวิจัย (Protocol Non-Compliance)
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แบบฟอร์มรายงานการประชุม

AF 03-20/02.0

รายงานการประชุม
คณะกรรมการการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

ชื่อหน่วยงาน...............................................................................กระทรวงสาธารณสุข
ครั้งที่....../25....... วัน...............ที่ ....... ................... พ.ศ. 25.............

ณ ห้อง ...........ตึก.......................... ชั้น.......
--------------------------------------

	 เริ่มประชุมเวลา ....................น.
	 รายนามผู้เข้าประชุม

ล�ำดับที่ ชื่อ-นามสกุล ความเชี่ยวชาญ ต�ำแหน่ง

1 ประธาน

2 กรรมการ

3 กรรมการ

4 กรรมการ

5 กรรมการ

6 กรรมการ

7 กรรมการ

8 กรรมการ

9 กรรมการ

10 เลขานุการคณะกรรมการ

องค์ประชุมครบตาม SOP …….REC 03

	 เรื่องที่ประชุม
	 วาระที่ 1	 Conflict of Interest Declaration
		  - ......................................................
	 วาระที่ 2	 เรื่องรับรองรายงานการประชุม
		  - ที่ประชุมขอรับรองรายงานการประชุมครั้งที่ ………/25...….. วันที่....…. 25…….…..
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กระทรวงสาธารณสุข

แบบฟอร์มรายงานการประชุม

AF 03-20/02.0

	 วาระที่ 3	 เรื่องแจ้ง
		  3.1	จากที่ประชุมคณะกรรมการบริหาร
		  3.2	อื่นๆ
	 วาระที่ 4	 เรื่องสืบเนื่อง
		  4.1	โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ มีมติให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือชี้แจง ก่อนให้การรับรอง ผู้วิจัยได ้
			   ด�ำเนินการแล้ว ........ โครงการ จึงได้ส่งให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้ทบทวนพิจารณา ผลการพิจารณา 
			   มีดังต่อไปนี้

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน

1 ......../...... ..............................................
..............................................
..............................................

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

..............................................
คณะ......................................

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

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

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

ข้อเสนอแนะ
และมติคณะกรรมการ

●	 คณะกรรมการมีมติเห็นชอบให้ผ่านการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหลังจากผู้วิจัยแก้ไข 
	 ดังนี้
	 -	Protocol
		  1.
	 -	Patient/Participant Information Sheet
		  1.
	 -	Consent Form
		  1.
	 -	Others
		  1.
●	 คณะกรรมการมีความเห็นให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก ........................
หมายเหตุเรื่องสืบเนื่องจากการประชุม ครั้งที่ ........./25.......... ในวันที่ ......... พ.ศ. 25..........

ผลการพิจารณา
หลังจากผู้วิจัย

ด�ำเนินการแก้ไขแล้ว

●	 ผู้วิจัยได้ด�ำเนินการแก้ไขตามค�ำแนะน�ำของคณะกรรมการทุกข้อแล้ว
●	 ที่ประชุมมีมติ :

  เห็นชอบ
  เห็นชอบหลังจากปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว
  ปรับปรุงแก้ไข และน�ำเข้าพิจารณาใหม่
  ไม่รับรอง



เริ่มใช้ ..................2561

264 265

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................
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แบบฟอร์มรายงานการประชุม

AF 03-20/02.0

	 วาระที่ 5	 เรื่องต่อเนื่องจากการทบทวนจริยธรรมการวิจัย
		  5.1	Progress Report

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/สังกัด กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา

1 …………...... ชื่อโครงการวิจัย …………………………………………………………..

…………...... ผู้วิจัย …………………………………………. 	 สังกัด …………..….....……

กรรมการผู้ทบทวน 	 ……………………..............

●  รายงานความก้าวหน้าประจ�ำปี ครั้งที่ 5 ส�ำหรับโครงการวิจัย ครั้งที่ 5

Date Approval : …………………………….. 	 Continuing Report :

Total participants expected to be recruited at the beginning

Number of participants recruited

Number of participants expected to be recruited from now

Total drop-out or loss to follow up

Total participants still active or in contact

Total participants completed

ผลการพิจารณา……………………..........
●  มติคณะกรรมการ............................

		  5.2	Final Report

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ฝ่าย กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา

1 …………...... ชื่อโครงการวิจัย …………………………………………………………..

…………...... ผู้วิจัย ………………………………………........….	 ฝ่าย ………………………………………...............…. 

กรรมการผู้ทบทวน …………………………………………. 

●  ขอปิดโครงการวิจัย จ�ำนวนอาสาสมัคร .............. ราย ระยะเวลาศึกษา ...................

ผลการพิจารณา……………………..........
●  มติคณะกรรมการ............................
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		  5.3	เรื่องเพื่อทราบเรื่องอื่นๆ
			   5.3.1 เรื่องขอถอนโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา

1 …………...... ชื่อโครงการวิจัย …………………………………………………………..

…………...... ผู้วิจัย ………………………………………........….	 ภาควิชา ……………………………………….............

กรรมการผู้ทบทวน …………………………………………. 

●  ขอเรียนแจ้งการยกเลิกโครงการวิจัย ..................................................................................
เนื่องจาก..................................................................................................................................

ผลการพิจารณา……………………..........
●  มติคณะกรรมการ............................

	 วาระที่ 6	 เรื่องเพื่อพิจารณา
		  6.1	โครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่
		  6.2	Amendment จ�ำนวน 7 โครงการ

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน

1 ......../...... ..............................................
..............................................
..............................................

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

..............................................
คณะ......................................

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

Amendement 	 -	ปรับปรุง ......................................................................................................................... 
................................................................................................................................................
●	 Risk -..................................
●	 Benefit -..................................

ผลการพิจารณาและ
มติของคณะกรรมการ

เห็นสมควรให้การรับรอง
●	 มติคณะกรรมการ.........................................
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		  6.3	Exemption review report 3 โครงการ

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน

1 ......../...... ..............................................
..............................................
..............................................

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

..............................................
คณะ......................................

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

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

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

ผลการพิจารณาและ
มติของคณะกรรมการ

วันที่ยื่น .................................
วันที่สรุปผลการพิจารณาและให้การรับรอง.......................
●	 เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบ expedite ข้อ .................
●	คณะกรรมการให้การรับรอง
●	Risk/ Benefit Categories

 	Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความ 
		 เสี่ยงเพียงเล็กน้อย)

		Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of  
		 direct benefit to the individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่า 
		 ปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)

		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. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยง 
		 มากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็น 
		 ไปได้ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช ้
		 กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้)

		Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
		 understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or  
		 welfare of children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ,  
		 ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู ่
		 ที่ดีของเด็ก)
●	Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า)

		ทุก 3 เดือน
		ทุก 6 เดือน
		เมื่อเสร็จสิ้นโครงการหรือไม่เกิน 12 เดือน
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		  6.4 Expedited review report 3 โครงการ

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน

1 ......../...... ..............................................
..............................................
..............................................

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

..............................................
คณะ......................................

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

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

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

ผลการพิจารณาและ
มติของคณะกรรมการ

วันที่ยื่น .................................
วันที่สรุปผลการพิจารณาและให้การรับรอง.......................
●	 เข้าตามเกณฑ์การพิจารณาแบบ expedite ข้อ .................
●	คณะกรรมการให้การรับรอง
●	Risk/ Benefit Categories

 	Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความ 
		 เสี่ยงเพียงเล็กน้อย)

		Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of  
		 direct benefit to the individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่า 
		 ปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)

		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. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยง 
		 มากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็น 
		 ไปได้ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช ้
		 กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้)

		Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
		 understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or  
		 welfare of children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ,  
		 ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู ่
		 ที่ดีของเด็ก)
●	Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า)

		ทุก 3 เดือน
		ทุก 6 เดือน
		เมื่อเสร็จสิ้นโครงการหรือไม่เกิน 12 เดือน
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		  6.5	รายงานที่ไม่เป็นไปตามโครงร่างการวิจัย (Protocol Non-Compliance)

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา

1 …………...... ชื่อโครงการวิจัย …………………………………………………………..

…………...... ผู้วิจัย ………………………………………........….	 ภาควิชา ……………………………………….............

กรรมการผู้ทบทวน …………………………………………. 

●  ขอรายงาน Protocol Deviation ที่เกิดขึ้น.........................................................................

Outcome :	 ...............................................

Actions taken :	 ...............................................

ผลการพิจารณา	 ● 	ผลการพิจารณาโดยผู้ทบทวน............................
	 ● 	มติคณะกรรมการ............................

		  6.6	ต่ออายุใบรับรองอนุมัติโครงการวิจัย

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/สังกัด กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา

1 …………...... ชื่อโครงการวิจัย …………………………………………………………..

…………...... ผู้วิจัย …………………………………………............................	 สังกัด …………..….....……...............

กรรมการผู้ทบทวน 			   ……………………............................

●  ขอต่ออายุโครงการวิจัย …………………………..

Date of initial Approval : ………….. Exp. ……………	 Continuing Report : 12 เดือน
Date of Last Approva l: ………….. Exp. ……………	

Total participants expected to be recruited
at the beginning

Number of participants recruited

Number of participants expected to be
recruited from now

Total drop-out or loss to follow up

Total participants still active or in contact

Total participants completed

ผลการพิจารณา  สมควรต่อ COA ตั้งแต่วันที่…………-…….......
●  มติคณะกรรมการ............................
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แบบฟอร์มรายงานการประชุม
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		  6.7	รายงานความปลอดภัย

ผู้ทบทวน.......................................................................................................................................................................

ล�ำดับที่
เลขที่
บันทึก

ข้อความ
DATE

หมายเลข
โครงการ

รหัส
โครงการ

ชื่อโครงการ/ผู้วิจัยหลัก เหตุการณ์ที่เกิด

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

●  ความเห็นผู้ทบทวน………………………………………………….......................

●  มติคณะอนุกรรมการ………………………………………………………...............

●  มติคณะกรรมการ..................................................................................

		  6.8	พิจารณาโครงการวิจัย ...........โครงการ

ล�ำดับที่
หมายเลข
โครงการ

ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/ภาควิชา กรรมการผู้ทบทวน

1 ......../...... ..............................................
..............................................
..............................................

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

..............................................
คณะ......................................

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

ข้อเสนอแนะ 	 -	Protocol
		  1.
	 -	Patient/Participant Information Sheet
		  1.
	 -	Others
		  1.

ผลการพิจารณา
    

●	 ที่ประชุมมีมติ :
  รับรอง
  รับรองหลังจากปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว
  ปรับปรุงแก้ไข และน�ำเข้าพิจารณาใหม่
  ไม่รับรอง

●	Risk/ Benefit Categories
 	Research involving not greater than minimal risk. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความ 

		 เสี่ยงเพียงเล็กน้อย)

✓
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แบบฟอร์มรายงานการประชุม
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ผลการพิจารณา 		Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of  
		 direct benefit to the individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่า 
		 ปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต)

		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. (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยง 
		 มากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็น 
		 ไปได้ที่จะน�ำความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช ้
		 กับผู้ป่วยคนอื่นๆ ได้)

		Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
		 understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or  
		 welfare of children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ,  
		 ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยู ่
		 ที่ดีของเด็ก)
●	Continuing Report (รายงานความก้าวหน้า)

		ทุก 3 เดือน
		ทุก 6 เดือน
  เมื่อเสร็จสิ้นโครงการหรือไม่เกิน 12 เดือน

	 	 6.9	รายงานการตรวจเยี่ยม
ปิดประชุมเวลา ............... น.

.................................................... ผู้บันทึกรายงานการประชุม
...................................................... ผู้พิมพ์รายงานการประชุม

รายงานการประชุมได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ ในการประชุมครั้งที่ ......... วันที่...............................................
รับรองรายงานการประชุม โดย.......................................................................................... ในวันที่..................................
		                (ต�ำแหน่ง................................................................) รายงานการประชุมได้รับการรับรอง
โดยคณะกรรมการฯ ในการประชุมครั้งที่ ......... วันที่....................
รับรองโดยคณะกรรมการฯ ในการประชุมครั้งที่ ......... วันที่....................
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วันที่............/เดือน.................... /.พ.ศ. ……………..	 ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย:

ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

รหัสโครงการวิจัย :	 ชื่อโครงการวิจัย

ผู้วิจัย :		  ฝ่าย :

ผู้ให้ทุนวิจัย

ที่อยู่ :

เบอร์โทรศัพท์ : 		  อีเมล์ :

สรุปข้อมูลที่ต้องการ
ติดต่อสื่อสาร

แผนการติดตามผล
(ถ้ามี)

ลงนามประธานคณะกรรมการฯ ......………………………………………......…..…….. (………………………...........……………………)
หรือ
ลงนามเลขานุการคณะกรรมการฯ .....………………………………………......…..…….. (………………………...........……………………)
หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ......………………………………………......…..…….. (………………………...........……………………)
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สารบัญเอกสาร protocol file
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สารบัญเอกสาร (Protocol File)

รายการ มี (Y)

1 หนังสือรับรอง Approval Letter

1.1	 วันที่รับรองโครงการ Initial COA Date

1.2	 วันทีร่บัรองต่ออายโุครงการ Extension COA Date

2 เอกสารที่เกี่ยวข้อง Related Official Letter

3 แบบยื่นขอการพิจารณาครั้งแรก Initial Review Application วันที่......................

3.1	 แบบยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก Initial Review Application Form

3.2	 เอกสารมอบหมายผู้พิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet

3.3	 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form

3.4	 แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน PI COI declaration form

3.5	 โครงร่างวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย Protocol Synopsis Thai

3.6	 โครงร่างวิจัยฉบับเต็ม Full Protocol	

3.7	 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Package

	 3.7.1	 เอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย
		  Information Sheet for Research Participant

	 3.7.2	 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย Consent form

3.8	 เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร Case Report Form (CRF)

3.9	 เอกสารประชาสัมพันธ์เพื่อรับสมัครอาสาสมัคร
	 Advertisements for Research Participant Recruitment

3.10	ประวัติผู้วิจัยหลักและคณะ Current CV of PI/co-PI/Research Team

3.11	หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู้วิจัยหลักและคณะ
	 Certificate of GCP and Other Trainings  for PI/co PI/ Research Team	

3.12	คู่มือผู้วิจัย Investigator’s Brochure

3.13	แบบสอบถาม Questionnaire

3.14	งบประมาณ Budget

3.15	เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภัณฑ์/เครื่องมือทางการแพทย์
	 License of Drug/Medical Device
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

สารบัญเอกสาร protocol file

AF 01-23/02.0

รายการ มี (Y)

3.16	เอกสารก�ำกับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์
	 Annex and Information of Drug/Medical Device

3.17	ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ Material Transfer Agreement (MTA)

3.18	ผลการพิจารณาและการสื่อสารResult and Communication

	 3.18.1	แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 1)
		  Reviewer Assessment Form (First Reviewer)

	 3.18.2	แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 2)
		  Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)

	 3.18.3	หนังสือแจ้งผลผู้วิจัย Letter to PI

	 3.18.4	เอกสารจากผู้วิจัย Correction From PI				  

3.19	เอกสารอื่นๆ Other

	 3.19.1	ข้อตกลงการท�ำวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement

	 3.19.2	เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้ามี)
		  Insurance of Clinical Trial (if available)

	 3.19.3	แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ ์Approval Letter for Thesis Proposal

	 3.19.4	 แผ่นบนัทกึข้อมูล Data Record CD Rom

4 การยื่นขอรับพิจารณาซ�้ำ Resubmitted Document Review Application	

4.1	 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงร่างการวิจัยซ�้ำ
	 Resubmitted Document Review Assessment Form

4.2	 เอกสารมอบหมายผู้พิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet	

4.3	 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form

4.4	 แบบแจ้งผลประโยชน์ทับซ้อน PI COI Declaration Form

4.5	 โครงร่างวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย Protocol Synopsis Thai

4.6	 โครงร่างวิจัยฉบับเต็ม Full Protocol

4.7	 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Package

	 4.7.1	 เอกสารข้อมลูค�ำอธบิายส�ำหรบัผูเ้ข้าร่วมในโครงการวิจัย
		  Information Sheet for Research Participant

	 4.7.2	 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย Consent Form
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

สารบัญเอกสาร protocol file

AF 01-23/02.0

รายการ มี (Y)

4.8	 เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร Case Report Form (CRF)

4.9	 เอกสารประชาสัมพันธ์เพื่อรับสมัครอาสาสมัคร
	 Advertisements for Research Participant Recruitment

4.10	ประวัติผู้วิจัยหลักและคณะ Current CV of PI/co-PI/Research Team

4.11	หนังสือรับรองการฝึกอบรมของผู้วิจัยหลักและคณะ
	 Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co-PI/Research Team

4.12	คู่มือผู้วิจัย Investigator’s Brochure

4.13	แบบสอบถาม Questionnaire

4.14	งบประมาณ Budget

4.15	เอกสารขึน้ทะเบยีนเวชภณัฑ์/เครือ่งมอืทางการแพทย์ License of Drug / Medical Device

4.16	เอกสารก�ำกับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์
	 Annex and Information of Drug / Medical Device

4.17	ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ Material Transfer Agreement (MTA)

4.18	ผลการพิจารณา Assessment Result

	 4.18.1	แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 1)
		  Reviewer Assessment Form (First Reviewer)

	 4.18.2	แบบบันทึกผลการประเมิน (ผู้ประเมินคนที่ 2)
		  Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)

	 4.18.3	หนังสือแจ้งผลผู้วิจัย Letter to PI

	 4.18.4	เอกสารจากผู้วิจัย Correction From PI

4.19	เอกสารอื่นๆ Others

	 4.19.1	ข้อตกลงการท�ำวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement

	 4.19.2 เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถ้ามี)
		  Insurance of Clinical Trial (if available)

	 4.19.3	แบบเสนอขออนมุติัโครงร่างวทิยานพินธ์ Approval Letter for Thesis Proposal

	 4.19.4	แผ่นบันทึกข้อมูล Data Record CD Rom
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

สารบัญเอกสาร protocol file

AF 01-23/02.0

รายการ มี (Y)

5 การพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย Amendment Review Application

5.1	 การแก้ไขเพิ่มเติมเพื่อขอรับการรับรอง Amendment for Approval Letter

5.2	 รายงานการพิจารณาแก้ไขเพิ่มเติม Amendment Assessment Report

5.3	 ตารางแสดงรายละเอียดก่อน-หลังการแก้ไขเพิ่มเติม
	 Table : Comparison of The Previous Detail and After Amendment

5.4	 เอกสารฉบับเต็มหลังการแก้ไข New/Update Document (After Amendment)

5.5	 อื่นๆ Others

6 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย Continuing Review

6.1	 บันทึกจากผู้วิจัย Letter From PI

6.2	 แบบรายงานความก้าวหน้า Continuing Review Report

6.3 	 แบบประเมินรายงานความก้าวหน้า 
	 Assessment Form for Continuing Review Report

6.4 	 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI

6.5 	 อื่นๆ Others

7 ความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืนข้อก�ำหนด Deviation/Violation

7.1	 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืนข้อก�ำหนด Deviation/Violation Report	

7.2 	 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI	

7.3	 อื่นๆ Others	

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Sispension Application

8.1.	 บันทึกจากผู้วิจัย Letter From PI

8.2	 แบบรายงานการระงบัโครงการการวิจยัชัว่คราว Termination/Suspension Report Form

8.3	 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI

9 การสรุปผลโครงการวิจัย Final Report

9.1 	 รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Form

9.2 	 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Assessment Report

9.3	 อื่นๆ Others
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

สารบัญเอกสาร protocol file

AF 01-23/02.0

รายการ มี (Y)

10 การตรวจเยี่ยมการวิจัย Site Visit

10.1	บันทึกแจ้งผู้วิจัย Letter From IRB

10.2 	ก�ำหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule

10.3 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Letter to PI	

10.4 อื่นๆ Others	

11 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ Review of Serious Adverse Event Report

11.1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH

11.2 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI	

11.3 อื่นๆ Others	

12 อื่นๆ Miscellaneous

ผู้ตรวจสอบ ..........................................................................................	วันที่......../........../..........
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

บันทึกขอส�ำเนาเอกสาร ส�ำหรับบุคลากรในสถาบัน

AF 02-23/02.0

บันทึกข้อความ

	 ส่วนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์............................................................
	 โทร 0-2......................................................
ที่ ................... ............/25…..	 วันที่ ………………………………….......
เรื่อง	 ขอส�ำเนาเอกสาร

เรียน	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

	 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................... ต�ำแหน่ง.......................................................
ฝ่าย............................................ ต้องการขอส�ำเนาเอกสาร ดังรายละเอียดต่อไปนี้
	 1. (ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ�ำนวน ...................... ฉบับ
	 2. (ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ�ำนวน ...................... ฉบับ
	 3. (ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ�ำนวน ...................... ฉบับ
	 เพื่อ........................................................................................................................................................................
	 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ

	 ...................................................
	 (...................................................)
	   อนุมัติ
	   ไม่อนุมัติ เพราะ
	 ...............................................................................................................................................................................

	 ...................................................
	 (...................................................)
	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์/
	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
	 วันที่......../........../..........

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว
ลงนามผู้รับเอกสาร	 ......................................................
	 (....................................................)
	 วันที่......../........../..........
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บริษัท .........................................................
ที่อยู่ ............................................................

				    วันที่ ………………………………….......
เรื่อง	 ขอส�ำเนาเอกสาร

เรียน	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

	 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................... ต�ำแหน่ง.......................................................
ต้องการขอส�ำเนาเอกสาร ดังรายละเอียดต่อไปนี้
	 1. (ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ�ำนวน ...................... ฉบับ
	 2. (ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ�ำนวน ...................... ฉบับ
	 3. (ชื่อเอกสาร)......................................................................................... จ�ำนวน ...................... ฉบับ
	 เพื่อ........................................................................................................................................................................
	 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ

	 ...................................................
	 (...................................................)
	   อนุมัติ
	   ไม่อนุมัติ เพราะ
	 ...............................................................................................................................................................................

	 ...................................................
	 (...................................................)
	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์/
	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
	 วันที่......../........../..........

ได้รับเอกสารครบถ้วนแล้ว
ลงนามผู้รับเอกสาร	 ......................................................
	 (....................................................)
	 วันที่......../........../..........

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

จดหมายขอส�ำเนาเอกสาร ส�ำหรับบุคคลนอกสถาบัน

AF 02-23/02.0
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บันทึกข้อความ

	 ส่วนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์............................................................
	 โทร 0-2......................................................
ที่ ................... ............/25…..	 วันที่ ………………………………….......
เรื่อง	 ขอท�ำลายเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว

เรียน	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
สิ่งที่แนบมา  ตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยท�ำลายได้

	 ด้วยทางส�ำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์................................................(ช่ือหน่วยงาน)
มีโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว ซึ่งสามารถย่อยท�ำลายได้ ดังตารางรายละเอียดโครงการที่สามารถย่อยท�ำลายได้
ตามที่แนบมาพร้อมกับบันทึกข้อความนี้
	 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ

	 ...................................................
	 (...................................................)
	 เจ้าหน้าที่ส�ำนักงาน
	   อนุมัติ
	   ไม่อนุมัติ เพราะ
	 ...............................................................................................................................................................................

	 ...................................................
	 (...................................................)
	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์/
	 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์/
	 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
	 วันที่......../........../..........

มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

บันทึกข้อความขอท�ำลายเอกสาร

AF 03-23/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

บันทึกข้อความขอท�ำลายเอกสาร

AF 03-23/02.0
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

ข้อตกลงการท�ำงานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ
และคณะกรรมการจริยธรรมประจ�ำหน่วยงาน

AF 01-25/02.0

เรื่อง	 ข้อตกลงการท�ำงานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรมประจ�ำสถาบัน
เรียน	 ประธานคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

	 ข้าพเจ้ารับทราบว่าหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมในการด�ำเนินงานร่วมกับคณะกรรมการกลางฯ ในการ
พิจารณารายงานเอกสารต่างๆ เพื่อปกป้องอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย ดังนี้
	 1.	การทบทวนโครงร่างการวิจัยท่ีเสนอรับการพิจารณาจาก CREC ครั้งแรก (Initial/New protocol) ทาง 
		  สถาบันจะท�ำหน้าที่ประเมินแบบบริบทของสถาบัน (Local issues) ตามแบบ AP03 และส่งผลการประเมิน 
		  กลับ CREC ภายใน 7 วันท�ำการ
	 2.	เมื่อสถาบันได้รับโครงการวิจัยท่ี CREC ให้การรับรองแล้ว สถาบันจะด�ำเนินการพิจารณาให้การรับรอง 
		  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก CREC โดนไม่ต้องพิจารณาซ�้ำที่สถาบัน หรือพิจารณาอย่างรวดเร็ว และ 
		  แจ้งผลการพิจารณาให้ CREC ทราบ (อย่างไรก็ตามวันที่รับรองของสถาบันควรเป็นวันเดียวกับที่ CREC  
		  รับรอง)
	 3.	เมือ่มกีารปรบัแก้ไขเปลีย่นแปลงโครงการวจัิยจากฉบบัเดิมที ่ CREC ให้การรับรอง รายงานความก้าวหน้าของ 
		  การวิจัย รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�ำหนด และรายงานสรุปผลการวิจัย ทาง CREC จะเป็นผู้พิจารณา 
		  และแจ้งผลให้สถาบันทราบ สถาบันจะด�ำเนินการพิจารณาให้การรับรองโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก  
		  CREC โดยไม่ต้องพิจารณาซ�้ำที่สถาบัน หรือพิจารณาอย่างรวดเร็ว และแจ้งผลการพิจารณาให้ CREC ทราบ
	 4.	เม่ือมีรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดหรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเกิดแก่อาสาสมัครใน 
		  สถาบัน สถาบันจะเป็นผู้ทบทวนรายงานเหล่านั่นก่อนและแจ้งผลการพิจารณาให้ CREC รับทราบภายใน 
		  7 วันท�ำการ นับจากวันที่คณะกรรมการของสถาบันมีมติ
	 5.	ในกรณีท่ี CREC ได้รับรายงานรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
		  ร้ายแรง และเมื่อ CREC ด�ำเนินการพิจารณาแล้ว CREC จะส่งการพิจารณาให้สถาบัน ภายใน 7 วันท�ำการ
	 6.	สถาบันจะควบคุมนักวิจัยให้ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยที่ดีและให้การดูแลรักษาอาสาสมัครอย่างเต็มที ่
		  หากเกิดผลแทรกซ้อนจากการเข้าร่วมวิจัย
ข้อเสนอแนะอื่น
..........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................

	 ลงชื่อ	 ...............................................
	 (.............................................)
	 ต�ำแหน่ง ................................................
	 วันที่........................................................
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มาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
ชื่อหน่วยงาน...................................................................

กระทรวงสาธารณสุข

แบบประเมิน Local Issue ของหน่วยงาน

AF 02-25/02.0

รหัสโครงการ.................................................
ชื่อโครงการ......................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
ชือ่ผูวิ้จยัหลกั..................................................................................สงักัด.........................................................................
ชื่อผู้วิจัยที่สถาบัน ...........................................................................................................................................................

ข้อ หัวข้อการประเมินเกี่ยวกับ เหมาะสม ไม่เหมาะสม ข้อสังเกต/ข้อแนะน�ำ

I คุณสมบัติของผู้วิจัยสถาบัน

O สถานะของผู้วิจัยที่สถาบัน

O ความรู้ความช�ำนาญ

O ประสบการณ์การท�ำงานวิจัย

II ความพร้อมของสถานที่ในการท�ำวิจัย

III ประเด็นจริยธรรมไม่ขัดต่อบริบทของสถาบัน

IV การวจัิยไม่ขดัต่อกฎ ระเบยีบ ข้อบงัคบัของสถาบนั

ข้อเสนอแนะอื่นๆ .............................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................................

	 ลงชื่อ	 ...............................................
	 (.............................................)
	 ต�ำแหน่ง ................................................
	 วันที่........................................................

เริ่มใช้ ..................2561
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เอกสารภาคผนวก
(ค�ำสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๗๑/๒๕๖๑

เรื่อง แต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนาต้นแบบ
เพื่อจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัย

เกี่ยวกับมนุษย์ (SOP)
กระทรวงสาธารณสุข)
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ค�ำสั่งกระทรวงสาธารณสุข
ที่ 571 /๒๕๖1

เรื่อง แต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนาต้นแบบเพื่อจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
(SOP) กระทรวงสาธารณสุข
___________________

	 ตามที่ กระทรวงสาธารณสุข ได้จัดท�ำ “ต้นแบบเพื่อจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (SOP) กระทรวงสาธารณสุข” เพื่อให้คณะกรรมการและผู้รับผิดชอบงานจริยธรรม
การวิจัยเก่ียวกับมนุษย์สังกัดกระทรวงสาธารณสุขในระดับจังหวัดได้น�ำไปประยุกต์ใช้ในการจัดท�ำ SOP ตามบริบท
และเหมาะสมของแต่ละหน่วยงานตั้งแต่ปีงบประมาณ ๒๕๕๙ ซึ่งขณะนี้นับเป็นระยะเวลา ๒ ปีแล้วที่คณะกรรมการฯ 
ได้น�ำต้นแบบดังกล่าวไปประยุกต์ใช้เป็นมาตรฐานในการด�ำเนินงานของหน่วยงาน และจากการทบทวนเบื้องต้นพบว่า 
เนื้อหาของต้นแบบดังกล่าวมีบางส่วนที่ไม่ทันสมัยและไม่ครอบคลุมกับแนวทางในการปฏิบัติจริง นั้น
	 เพื่อให้หน่วยงานท้ังในส่วนกลางและส่วนภูมิภาคสามารถนา SOP ไปใช้ตามบริบทที่ เปลี่ยนแปลงและ
สอดคล้องกับมาตรฐานสากล จึงแต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนาต้นแบบเพื่อจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัย 
เกี่ยวกับมนุษย์ (SOP) กระทรวงสาธารณสุขโดยมีองค์ประกอบและหน้าที่ ดังนี้
	 1.	องค์ประกอบ
		  1.1	 นายโอภาส การย์กวินพงศ์	 รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข	 ที่ปรึกษา
		  1.2	 นายก�ำจัด รามกุล	 หัวหน้าส�ำนักวิชาการสาธารณสุข	 ที่ปรึกษา
				    ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
		  1.3	 นายภูษิต ประคองสาย	 นายแพทย์ทรงคุณวุฒิด้านส่งเสริมสุขภาพ	 ประธาน
				    ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข
				    ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
		  1.๔	 นางโสภิต ธรรมอารี	 กรรมการชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน	 คณะท�ำงาน
				    ในประเทศไทย
		  1.๕	 นายศุภชัย ฤกษ์งาม	 ประธานคณะอนุกรรมการพิจารณา	 คณะท�ำงาน
				    จริยธรรมการวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข
		๑  .๖	 นางสาวอัญชลี จูฑะพุทธิ	 ผู้อ�ำนวยการกองแผนงานและวิชาการ	 คณะท�ำงาน
				    กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก
				    กระทรวงสาธารณสุข
		  1.๗	 นางสาวรัชนี จันทร์เกษ	 หัวหน้ากลุ่มงานวิชาการและคลังความรู้ 	 คณะท�ำงาน
				    กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก
				    กระทรวงสาธารณสุข
		๑  .๘	 นายกฤตเตโช สิริภัสสร	 นายแพทย์เชี่ยวชาญ	 คณะท�ำงาน
				    สถาบันบ�ำราศนราดูร กรมควบคุมโรค
				    กระทรวงสาธารณสุข
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		๑  .9	 นางปิยะวดี ฉาไธสง	 พยาบาลวิชาชีพชานาญการ	 คณะท�ำงาน
				    สถาบันบ�ำราศนราดูร กรมควบคุมโรค
				    กระทรวงสาธารณสุข
		๑  .10	นางพรทิวา เฉลิมวิภาส	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ	 คณะท�ำงาน
				    กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
		  1.11	นางอรวรรณ ไชยมหาพฤกษ์	 ผู้อ�ำนวยการศูนย์แพทย์ศาสตร์ศึกษาชั้นคลินิก	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลพุทธชินราช
		  1.๑2	นายเจริญ เกียรติวัชรชัย	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลหาดใหญ่
		  1.๑3	นางสาวสุกัญญา ภัยหลีกลี้ 	 นายแพทย์เชี่ยวชาญ	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลอุดรธานี
		  1.๑4	นางสุชาดา อโณฑยานนท์ 	 นายแพทย์เชี่ยวชาญ	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลชลบุรี
		  1.๑5	นายจุลพงศ์ อจลพงศ์ 	 นายแพทย์เชี่ยวชาญ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์
		๑  .๑6	นายธีรยุทธ นัมคณิสรณ์ 	 นายแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลพระปกเกล้าจันทบุรี
		  1.17	นางปรานปวีณ์ โรจน์เจริญงาม	 นายแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช
		  1.18	นายดามพ์ มุกค์มณี 	 นายแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ	 คณะท�ำงาน 
				    โรงพยาบาลสุราษฎร์ธานี
		  1.19	นางศิริลักษณ์ ใจช่วย 	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการพิเศษ 	 คณะท�ำงาน
				    ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครพนม
		  1.20	นางกัญญาลักษณ์ ณ รังสี 	 นักกิจกรรมบ�ำบัดช�ำนาญการพิเศษ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา
		  1.21	นายภูวดล พลศรีประเสริฐ 	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา
		  1.22	นางสาวเก็จกนก แก่นบุญ 	 เภสัชกรช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลปัตตานี
		  1.๒3	นายนเรศ คงโต 	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน 
				    ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครสวรรค์
		  1.๒4	นางสาวอนัญญา มานิตย์ 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลพระนารายณ์มหาราช
		  1.๒5	นางสมศิริ พันธุ์ศักดิ์ศิริ 	 นักวิชาการสถิติช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลสระบุรี
		  1.๒6	นางประกายพรรณ จินดา 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลหัวหิน
		  1.27	นางปรียนันท์ มารักษา 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลราชบุรี
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		  1.28	นางสาวพัชรินทร์ ค�ำนวล 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลพะเยา
		  1.29	นายอนันต์ ถันทอง	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน 
				    ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดศรีสะเกษ
		  1.30 	นายปราโมชย์ เลิศขามป้อม 	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดตาก
		  1.31 	นายศราวุธ ทองเฟื่อง 	 นักทรัพยากรบุคคลช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดมุกดาหาร
		  1.32 	นางนิศานาถ ธีระพันธ์ 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน 
				    โรงพยาบาลขอนแก่น
		  1.33 	นางเยาวเรศ ก้านมะลิ 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลกาฬสินธุ์
		  1.34	นางสาวณัทธนพร กลิ่นเกลา	 นักวิชาการสาธารณสุขปฏิบัติการ 	 คณะท�ำงาน
				    โรงพยาบาลสวรรค์ประชารักษ์
		  1.๓5	นางมยุรี จงศิริ 	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข 	 และเลขานุการ
				    ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
		  1.๓6	นางเบญฑิรา รัชตพันธนากร 	 นักวิชาการสาธารณสุขช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน
				    ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข 	 และผูช่้วยเลขานกุาร
				    ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
		  1.๓7	นางชวิดา สุขนิรันดร์ 	 พยาบาลวิชาชีพช�ำนาญการ 	 คณะท�ำงาน 
				    ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข 	 และผูช่้วยเลขานกุาร
				    ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
		  1.๓8	นางสาวดวงตะวัน ปานมิ่ง 	 นักวิชาการสาธารณสุข 	 คณะท�ำงาน 
				    ส�ำนักวิชาการสาธารณสุข 	 และผูช่้วยเลขานกุาร
				    ส�ำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
	2 .	มีหน้าที่ดังนี้
		  ทบทวน ปรับปรุง “ต้นแบบเพื่อจัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ (SOP) 
กระทรวงสาธารณสุข” เพื่อเป็นแนวทางในการปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เหมาะสมตามบริบทที ่
เปลี่ยนแปลงและสอดคล้องกับมาตรฐานสากล
		  ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป

			   สั่ง ณ วันที่ 9 พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๖1

	 (นายโอภาส การย์กวินพงศ์)
	 รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข
	 หัวหน้ากลุ่มภารกิจด้านพัฒนาการสาธารณสุข
	 ปฏิบัติราชการแทนปลัดกระทรวงสาธารณสุข
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