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ฉบับที ่1.1 
พ.ศ. 2565 



ค ำน ำ 

วิธีกำรด ำเนินมำตรฐำน (Standard Operating Procedures, SOPs) ฉบับที่ 1.1 พ.ศ. 2565 จัดท ำ
ขึ้นโดยคณะกรรมกำรปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures : SOPs) ของ
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี เพ่ืออธิบำยขั้นตอนกำรด ำเนินงำนที่
สอดคล้องกับจริยธรรมกำรวิจัยตำมมำตรฐำนสำกล และเป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติงำนทุกขั้นตอนกำร
ด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ กำรพิจำรณำและจัดกำรโครงกำรวิจัย ตั้งแต่กำรยื่น
ขอรับกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย จนถึงกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์ นักวิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้อง ด ำเนินกำรให้เป็นไปในรูปแบบเดียวกัน อันจะท ำให้กำรบริหำร
จัดกำรและกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี มีประสิทธิภำพ 

ผู้ที่ใช้ SOPs ฉบับนี้ คือ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคล
ธัญบุรี เจ้ำหน้ำที่ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ นักวิจัย และผู้ที่เก่ียวข้อง ซึ่งได้แก่ ผู้ให้ทุนวิจัย
อำสำสมัครผู้เข้ำร่วมโครงกำร โดยผู้ที่ใช้งำนไม่จ ำเป็นต้องเรียนรู้ ท ำควำมเข้ำใจทุกบทภำยในครั้งเดียว 
สำมำรถเลือกเฉพำะบทที่เกี่ยวข้องกับบทบำทหน้ำที่ของตนเอง และน ำมำใช้อ้ำงอิง ได้ตำมควำมจ ำเป็น ผู้ที่
เกี่ยวข้องทุกฝ่ำยควรปฏิบัติให้สอดคล้องกับ SOPs และใช้แบบฟอร์มประกอบ SOPs ที่ก ำหนดไว้ในกำร
ด ำเนินงำนทั้งก่อนและหลังกำรพิจำรณำทบทวน กำรขอพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย กำรด ำเนินกำรวิจัยหลังให้
กำรรับรอง และเหตุกำรณ์/กำรเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องขณะด ำเนินกำรวิจัย 

คณะกรรมกำรปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures : SOPs) ของ
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี  ขอขอบคุณผู้บริหำรมหำวิทยำลัย
เทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี ตลอดจนผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องทุกท่ำน ที่ท ำให้วิธีกำรด ำเนินมำตรฐำน มหำวิทยำลัย
เทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี ส ำเร็จลุล่วงด้วยดี 

 

 

 

                                                                                  คณะผู้จัดท ำ 

มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

 



 

 

 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOPs 

บทที่ เรื่อง/ชื่อวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP หน้ำ 

1 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures  

1 

2 โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
Structure and Composition of the Research Ethics Committee  

11 

3 การจัดการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเพื่อขอรับการพิจารณา 
Management of Protocols Submission 

26 

4 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guideline of Review Process  

50 

5 การประชุมคณะกรรมการฯและรายงานการประชุม 
Committee Meeting and Minutes  

60 

6 การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 
Continuing Reviews of Protocols after Approval  

70 

7 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files  

95 

8 การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

102 

9 การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
     Survey and Audit of the REC 

110 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 









































































































































































































































   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รายการเอกสารภาคผนวก 
 



116 

 

รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP เอกสำรประกอบ หน้ำ 
RUMTT_ 
REC -SOP 

01/1.0 

การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard Operating 
Procedures 

AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและ
รายการเอกสารประกอบ 

107 

AF 02-01_บันทึกลงชื่อผู้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 111 
AF 03-01_แบบค าขอแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 112 
AF 04-01_แบบค าขอแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 113 

RUMTT_ 
REC -SOP 

02/1.0 

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 
Constitution of the Research 
Ethics Committee 

AF 01-02_แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติคณะกรรม 
การจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

114 

AF 02-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูล ความลับ
และการเปิดเผยเมื่อมีผลประโยชน์ทับ
ซ้อนของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

115 

AF 03-02_ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับ
ของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

118 

AF 04-02_เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผย
การมีผลประโยชน์ทับซ้อนส าหรับ
ปรึกษาอิสระ 

120 

AF 05-02_แบบบันทึกการฝึกอบรมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

123 

RUMTT_ 
REC -SOP 

03/1.0 

การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อ
พิจารณาครั้งแรก 
Management of Protocols for 
Initial Review 

AF 01-03_แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 

 

124 

 

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและรำยกำรเอกสำรประกอบ 

AF 01-01 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP เอกสำรประกอบ หน้ำ 
RUMTT_ 
REC -SOP 

04/1.0 

แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guideline of Review Process 

AF 01-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการ
จริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย  
(แบบเต็มชุด) 

129 

AF 02-04_แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการ
จริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย  
(แบบเร็ว) 

135 

AF 03-04_รายงานการทบทวนแบบยกเว้นการ
พิจารณา 

140 

AF 04-04_ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับ
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

144 

AF 05-04_ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้า
ร่วมในโครงการวิจัย 

152 

AF 06-04_ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดย
ชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

154 

AF 07-04_ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดย
ชอบธรรม/ผู้ปกครอง 

157 

AF 08-04_เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี 

160 

AF 09-04_หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพ
เพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

161 

AF 10-04_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณา
จริยธรรมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

164 

AF 10-04_เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณา
จริยธรรมโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

165 

 

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและรำยกำรเอกสำรประกอบ 

AF 01-01 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP เอกสำรประกอบ หน้ำ 
  AF 11-04_เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็ว

และแบบเต็มชุด (ภาษาไทย) 
166 

RUMTT_ 
REC -SOP 

05/1.0 

การประชุมคณะกรรมการฯและรายงาน
การประชุม   
Committee Meeting and Minutes             

AF 01-05_บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระ
การประชุม 

168 

AF 02-05_รายการโครงการวิจัยที่น าเข้าพิจารณา 170 
AF 03-05_แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 172 
AF 04-05_template รายงานการประชุม 173 

RUMTT_ 
REC -SOP 

06/1.0 

การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัย
ภายหลังได้รับการรับรอง 
Continuing Reviews of Protocols 
after Approval 

AF 01-06_แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง
โครงการวิจัย 

182 

AF 02-06_ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลโครงการวิจัย 184 
AF 03-06_รายงานการทบทวนส่วนแก้ไข

เปลี่ยนแปลง 
185 

AF 04-06_หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ภาษาอังกฤษ) 

187 

AF 04-06_หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ภาษาไทย) 

189 

AF 05-06_แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 191 
AF 06-06_แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 193 
AF 07-06_แบบรายงานการเบี่ยงเบน/ การไม่

ปฏิบัติที่สอดคล้อง 
194 

AF 08-06_แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนและ
การตอบสนอง 

195 

AF 09-06_แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัย
ก่อนก าหนด 

196 

 
 
 
 

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและรำยกำรเอกสำรประกอบ 

AF 01-01 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP เอกสำรประกอบ หน้ำ 
  AF 10-06_แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง (อาสาสมัครในสถาบัน) 
198 

AF 11-06_ใบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง (อาสาสมัครนอกสถาบัน) 

201 

AF 12-06_แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 202 
RUMTT_ 
REC -SOP 

07/1.0 

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

AF 01-07_แบบรายงานขอสืบค้นเอกสารโครงการวิจัย 205 

AF 02-07_แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 206 
AF 03-07_รายการเอกสารใน Protocol File.doc 207 
AF 04-07_แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการ

การวิจัย 
213 

RUMTT_ 
REC -SOP 

08/1.0 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

AF 01-08_แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ
ดูแลงานวิจัย 

215 

RUMTT_ 
REC -SOP 

09/1.0 

การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะ 
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Survey and Audit of the REC 

AF 01-09_NECAST Self-Assessment Tool  224 
AF 02-09_SIDCER-NECAST Self-Assessment Tool 252 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและรำยกำรเอกสำรประกอบ 

AF 01-01 
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วันที่ ฉบับท่ี รำยละเอียดกำรแก้ไขหลัก ผู้จัดท ำ 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

บันทึกลงชื่อผู้รับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

AF 02-01 
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ล ำดับ ชื่อผู้รับ สังกัด SOP No. 
จ ำนวน 

ลงช่ือผู้รับ วันที่ 
Paper Electronic File 
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โปรดกรอกแบบค าขอนี้ ในกรณีที่วิธีด าเนินการมาตรฐานมีปัญหาหรือบกพร่องและเก็บแบบค าขอไว้กับ
วิธีด าเนินการมาตรฐานจนกว่าจะได้รับฉบับปรับปรุงแก้ไขท่ีได้รับการอนุมัติมาแทนที่ 

 
วันที่........../.................../..................... 

SOP......./....... 
ชื่อบท ..................................................................................................................................................... .................... 
เนื้อหาที่ขอปรับปรุง: ........................................................................................ .......................................................... 
เสนอให้ปรับปรุงเป็น: ............................................................................................................................. .................... 
ชื่อผู้เสนอ: .................................................................................................... วันที่........../.................../..................... 
ชื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับข้อเสนอ: ............................................................................ วันที่........../.................../.................... 
ลายเซ็น: ......................................................................... (หัวหน้าสานักงาน) วันที่........../.................../.................... 

ส าหรับประธานคณะอนุกรรมการร่าง ฯ 
ปรึกษาหารือกับ ............................................................................................................................. ............................ 
ความจ าเป็นในการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 จ าเป็น  ไม่จ าเป็น 
เร่งด่วนหรือไม่  

 เร่งด่วน   ไม่เร่งด่วน 
ในกรณีจ าเป็นได้มอบหมายผู้ด าเนินการ: ……………………………………………………………………………………………………… 
ในกรณีไม่จ าเป็น โปรดอธิบายเหตุผล: …………………………………………………………………………………………………………. 
 
 
 
 ลงนาม………………………………………………. 

            (……………………………………………………….) 
       ประธานคณะอนุกรรมการร่าง ฯ 

      วันที่ ………………………………………. 

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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ข้อมูลส่วนบุคคล  
 ชื่อ........................................................นามสกุล.....................................................................               
 เพศ..........................อายุ.......................เชื้อชาติ..........................สัญชาติ.............................. . 
 ที่อยู่.......................................................................................................................... ............... 
 e-mail: ............................................................................................................................. ........................... 
 โทรศัพท์เคลื่อนที่: ........................................................... ............................................................................. 

ประวัติการศึกษา  
 หลังปริญญา (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) ......................................................................................................  
 ปริญญาตรี (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) ........................................................................................................  

งานที่ท าในปัจจุบัน/กรรมการจริยธรรม สังกัด 
 ที่ท างาน: ........................................................................... ........................................................................... 
 ยศ/ต าแหน่งทางวิชาการ: .............................................................................................................................  
 สถาบันที่สังกัด: ............................................................................................................................................  
 กรรมการจริยธรรม: ................................................................................................................. ..................... 
 ชื่อคณะกรรมการจริยธรรม: .........................................................................................................................  

ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ: ................................................................. ...........................................................................  
ผลงานวิชาการ: ............................................................................................................................. ............................. 
ประสบการณ์ด้านบริหาร: ............................................................................................................................. ............. 
สมาชิกองค์กรวิชาชีพ: .................................................................................... ............................................................ 
การฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย,  GCP และอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง): …………………………………………………………………………….. 
 
                  
                                        ลงนาม .............................................................  

                                (.........................................................)   
                                 วัน/เดือน/ปี...................................................... .......  

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 
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ค ารับรองนี้ท าขึ้น เมื่อวันที่............................................... โดย .................................................................................. 
ที่อยู่เลขท่ี ........................................................................................................................ ถนน ................................. 
ต าบล/แขวง ................................ อ าเภอ............................จังหวัด ................................ รหัสไปรษณีย์ ...................  
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพ่ือเป็นหลักฐานว่า 

 ตามที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมการในการพิจารณาจริยธรรมโครงการ วิจัย ซึ่ง
ต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค ารับรองตกลงดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1. จะไม่น าข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือการหา
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท าซ้ าหรือท าขึ้นใหม่ ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าว
ข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจากผู้เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จ ากัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ 
การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ  ค่าจ้าง 
ค่าตอบแทนและเงินเดือน กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์ โปรแกรมและรหัส รายชื่อ ผู้ท าการวิจัย ข้อมูลด้าน
การเงิน ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ กระบวนการด าเนินงานพ้ืนฐาน กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึง
ข้อมูลอื่นใดท่ีเกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 

ข้อ 2. ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะท าลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณา
ทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค ารับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึง
เอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 

ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค าสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค ารับรอง
จะต้องมีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 

ข้อ 4. ผู้ให้ค ารับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค า
รับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน าไปปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถได้ยิน เช่น 
ในทางเดิน ลิฟท์ สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค ารับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย 
และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันท ี
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ข้อ 5. หากผู้ให้ค ารับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค ารับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและ
ไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตามผู้ให้ค ารับรองตกลงด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้ง
ยินยอมชดใช้ค่าเสียหายใดๆท่ีอาจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 

ข้อ 6. ผู้ให้ค ารับรองสัญญาว่า ค ารับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ารับรองตลอดไป 
โดยไม่อาจเพิกถอนได ้

ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์
ไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 

 
 

 ลงชื่อ ................................................................ ผู้ให้ค ารับรอง 

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

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

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

ค ารับรองการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน 

และประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีการจัดการเพ่ือให้ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถให้การปกป้อง
อาสาสมัคร เหตุอันถือว่ากรรมการจริยธรรมการวิจัยมีผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ได้แก่) 
(รวมถึง) เหตุต่อไปนี้ 

1. เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้วิจัยในคณะผู้วิจัย 
2. ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธ์

ของการพิจารณา 
3. ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับโครงการวิจัย ที่มีมูลค่าตั้งแต่ 3,000 บาทข้ึนไป 
4. ได้รับประโยชน์อันมีมูลค่าที่ได้จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมาย

การค้าหรือประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธิ 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5. เป็นผู้บริการ ที่ปรึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมี
วัตถุประสงค์เพ่ือค้าก าไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจัย 

6. ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อ่ืนใดอันมีมูลค่าเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ปี ก่อนวันพิจารณาโครงการจาก
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้าก าไร 

7. ได้รับการปฏิบัติพิเศษหรือได้รับผลประโยชน์อ่ืนใดที่กรรมการเชื่อว่าอาจเป็นเหตุให้ตนเองพิจารณา
โครงการวิจัยโดยไม่เที่ยงธรรม หากบุพการี คู่สมรส หรือบุตรของกรรมการผู้ใดมีเหตุตามข้อ 1 ในโครงการวิจัยใด 
ให้ถือว่ากรรมการผู้นั้น เป็นผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยนั้น 

กรรมการผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชน์ทับ
ซ้อนและไม่มีสิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการนั้น คณะกรรมการจริยรรมการวิจัย มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรีมีนโยบายไม่ให้กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยร่วมในการพิจารณา 
ทบทวน ให้ค าแนะน า หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการจริยรรมการวิจัย ร้องขอ  

ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานคณะกรรมการฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์ทับ
ซ้อนในโครงการที่เข้ารับการพิจารณาในวันที่ข้าพเจ้าเข้าร่วมการประชุม ข้าพเจ้าเข้าใจว่าการละเมิดข้อตกลงจะท า
ความเสียหายให้เกิดขึ้นกับคณะกรรมการจริยรรมการวิจัยมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตามข้อตกลงนี้ต่อไปแม้ว่า การปฏิบัติหน้าที่ในฐานะกรรมการจะ
สิ้นสุดลง 

 
 

ลงชื่อ ................................................................ ผู้ให้ค ารับรอง  
    (................................................................)  

 
 

ลงชื่อ ................................................................ พยาน 
   (..................................................................)  
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

ค ารับรองในการรักษาข้อมูล ความลับและการเปิดเผยเมื่อมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ค ารับรองนี้ท าขึ้น เมื่อวันที่ ........... เดือน .................... พ.ศ .................. ณ ................................................................ 
โดย ................................................. ท่ีอยู่เลขท่ี ............................................................... ถนน ................................  
ต าบล/แขวง ....................................... อ าเภอ/เขต ....................................... จงัหวดั ............................................... 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลธัญบุรีซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพ่ือเป็นหลักฐานว่า 
 ตามที่ผู้ให้ค ารับรองเป็นเจ้าหน้าที่ประจ าส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ปฏิบัติหน้าที่ในการ
จัดการเกี่ยวกับโครงการวิจัย ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค ารับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 ข้อ 1. จะไม่น าข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือการหา
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท าซ้ าหรือท าข้ึนใหม่ 

ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจากผู้
เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่งรวมถึงแต่ไม่
จ ากัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับ
นโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ , ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน , กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์ , 
โปรแกรมและรหัส , รายชื่อ ผู้ท าการวิจัย , ข้อมูลด้านการเงิน , ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ , กระบวนการ
ด าเนินงานพื้นฐาน, กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอื่นใดท่ีเกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อ
เช่นนั้นด้วย 

ข้อ 2. ภายหลังจากการประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะท าลายหรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณา
ทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค ารับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึง
เอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health information) ด้วย 

ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค าสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค ารับรอง
จะต้องมีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 

ข้อ 4. ผู้ให้ค ารับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค า
รับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน าไปปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถได้ยิน เช่น 
ในทางเดิน ลิฟท์ สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์ นอกจากนี้ ผู้ให้ค ารับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย 
และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ข้อ 5. หากผู้ให้ค ารับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค ารับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและ
ไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค ารับรองตกลงด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้ง
ยินยอมชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 
 ข้อ 6. ผู้ให้ค ารับรองสัญญาว่า ค ารับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ารับรองตลอดไป โดย
ไม่อาจเพิกถอนได้ 

ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์
ไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
 
 

ลงชื่อ ................................................................ ผู้ให้ค ารับรอง  
    (................................................................)  

 
 

ลงชื่อ ................................................................ พยาน  
   (..................................................................)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ค ารับรองนี้ท าขึน้เมื่อวันที่ ......... เดือน ............................ พ.ศ...............ณ ................................................................ 
โดย ................................................... .. ที่อยู่เลขท่ี ............................................................. ถนน ............................... 
ต าบล/แขวง .................................... อ าเภอ/เขต ......................................... จังหวัด ................................................. 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “ผู้ให้ค ารับรอง” มอบไว้ให้แก่คณะที่ปรึกษาอิสระในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล
ธัญบุรีซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการ” เพ่ือเป็นหลักฐานว่า 

ตามที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับการแต่งตั้งให้เป็นที่ปรึกษาอิสระ ในการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย  
เรื่อง .......................................................................................................................................... รหัส......................... 
ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “โครงการ” ผู้ให้ค ารับรองตกลงดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1. จะไม่น าข้อมูลที่เป็นความลับ (confidential and proprietary information) ไปใช้เพ่ือการหา
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภายนอก หรือท าซ้ าหรือท าข้ึนใหม่ 

ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นความลับ” ดังกล่าวข้างต้น หมายความถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมการได้รับจากผู้
เสนอโครงการ ที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นลายลักษณ์อักษรหรือวาจา  ซึ่งรวมถึงแต่ไม่
จ ากัดเฉพาะ ข้อมูลทางเทคนิค วิทยาศาสตร์ การเงิน การตลาด หรือผลิตภัณฑ์  และให้รวมถึงข้ อมูลเกี่ยวกับ
นโยบายทางการเงินของคณะกรรมการ, ค่าจ้าง ค่าตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนการด้านคอมพิวเตอร์, โปรแกรม
และรหัส, รายชื่อ ผู้ท าการวิจัย, ข้อมูลด้านการเงิน, ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการ, กระบวนการด าเนินงานพื้นฐาน, 
กฎระเบียบ กระบวนการผลิต และรวมถึงข้อมูลอ่ืนใดที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลข้างต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 

ข้อ 2. ภายหลังจากสถานภาพการเป็นที่ปรึกษาของโครงการวิจัยนี้สิ้นสุด ผู้ให้ค ารับรองตกลงจะท าลาย
หรือส่งคืนเอกสารที่ได้พิจารณาทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ารับรองได้รับหรือมาจากผู้ให้ค ารับรอง ที่เกี่ ยวกับ
กิจกรรมของคณะกรรมการ รวมถึงเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable health 
information) ด้วย 

ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตามกฎหมายหรือค าสั่งศาลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นความลับ ผู้ให้ค ารับรอง
จะต้องมีหนังสือบอกกล่าวให้คณะกรรมการทราบก่อนการให้ข้อมูลโดยทันที 

ข้อ 4. ผู้ให้ค ารับรองรับทราบว่า มีความรับผิดชอบทางกฎหมายและจริยธรรมในการปกป้องข้อมูลทาง
สุขภาพที่บ่งถึงตัวบุคคล จากการใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญาต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทางสุขภาพ ผู้ให้ค า
รับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน าไปปรึกษากับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอ่ืนใดสามารถได้ยิน เช่น  
ในทางเดิน  ลิฟท์  สถานีขนส่ง ร้านอาหาร หรืองานสังสรรค์  นอกจากนี้ ผู้ให้ค ารับรองจะเก็บเอกสารในที่ปลอดภัย 
และจะเคลื่อนย้ายออกจากที่ที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ายเอกสารหรือห้องประชุมโดยทันที 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนส าหรับปรึกษาอิสระ 
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ข้อ 5. หากผู้ให้ค ารับรองไม่สามารถปฏิบัติตามค ารับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่าทั้งหมดหรือแต่บางส่วนและ
ไม่ว่าจะด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ให้ค ารับรองตกลงด าเนินการอย่างหนึ่งอย่างใดตามที่คณะกรรมการเห็นสมควรรวมทั้ง
ยินยอมชดใช้ค่าเสียหายใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมการทุกประการ 

ข้อ 6. ผู้ให้ค ารับรองสัญญาว่า ค ารับรองดังกล่าวข้างต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ารับรองตลอดไป 
โดยไม่อาจเพิกถอนได ้

ผู้ให้ค ารับรองได้อ่านและเข้าใจข้อความตามค ารับรองนี้เป็นอย่างดีแล้ว เห็นว่าถูกต้องตามความประสงค์
ไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้างต้น 
 
 

ลงชื่อ ................................................................ ผู้ใหค้ ารบัรอง 
    (................................................................)  

 
 

ลงชื่อ ................................................................ พยาน  
  (..................................................................) 

 
ค ารับรองการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

เนื่องจากโอกาสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน 
และประธานคณะที่ปรึกษาอิสระต้องมีการจัดการเพ่ือให้ผลลัพธ์สุดท้ายสามารถให้การปกป้องอาสาสมัคร เหตุอัน
ถือว่าที่ปรึกษาอิสระมีผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณาโครงการวิจัย (ได้แก่) (รวมถึง) เหตุต่อไปนี้ 

1. เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้วิจัยในคณะผู้วิจัย 
2. ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อย่างหนึ่งอย่างใด (อันมีมูลค่า) เป็นการตอบแทนอัน เนื่องมาจากผลลัพธ์

ของการพิจารณา 
3. ได้รับผลประโยชน์ทางการเงินที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับโครงการวิจัย ที่มีมูลค่าตั้งแต่ 3,000 บาทข้ึนไป 
4. ได้รับประโยชน์อันมีมูลค่าที่ได้จากผลการศึกษาในโครงการวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมาย

การค้าหรือประโยชน์จากสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธิ 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนส าหรับปรึกษาอิสระ 
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5. เป็นผู้บริการ ที่ปรึกษา ลูกจ้างหรือผู้รับจ้าง ของผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (ที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมี
วัตถุประสงค์เพ่ือค้าก าไร) ขณะพิจารณาโครงการวิจัย 

6. ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อ่ืนใดอันมีมูลค่าเกิน 3,000 บาท ภายใน 1 ปี ก่อนวันพิจารณาโครงการจาก
ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้าก าไร 

7. ได้รับการปฏิบัติพิเศษหรือได้รับผลประโยชน์อ่ืนใดที่ที่ปรึกษาอิสระเชื่อว่าอาจเป็นเหตุให้ตนเอง
พิจารณาโครงการวิจัยโดยไม่เที่ยงธรรม หากบุพการี คู่สมรส หรือบุตรของที่ปรึกษาอิสระผู้ใดมีเหตุตามข้อ 1 ใน
โครงการวิจัยใด ให้ถือว่าที่ปรึกษาอิสระผู้นั้น เป็นผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยนั้น  

ที่ปรึกษาอิสระผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชน์
ทับซ้อนและไม่มีสิทธิในการพิจารณาตัดสิน/ลงมติโครงการนั้น คณะกรรมการจริยรรมการวิจัย  มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรีมีนโยบายไม่ให้ที่ปรึกษาอิสระท่ีมีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยร่วมในการพิจารณา 
ทบทวน ให้ค าแนะน า หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นการให้ข้อมูลตามที่คณะกรรมการจริยรรมการวิจัยร้องขอ  

ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ประธานคณะกรรมการ ฯ ทราบทันที ในกรณีที่ตนเองมีหรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์ทับ
ซ้อนในโครงการที่ข้าพเจ้าให้ค าปรึกษา ข้าพเจ้าเข้าใจว่าการละเมิดข้อตกลงจะท าความเสียหายให้เกิดขึ้นกับ
คณะกรรมการจริยรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี ข้าพเจ้ายอมรับเป็นหน้าที่ที่จะปฏิบัติตาม
ข้อตกลงนี้ต่อไปแม้ว่า การปฏิบัติหน้าที่ในฐานะท่ีปรึกษาอิสระจะสิ้นสุดลง 
 
 
 

ลงชื่อ ............................................... ................. 
    (................................................................)  

 
 

ลงชื่อ ................................................................ พยาน  
  (..................................................................)  
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ล าดับ ชื่อ 
ต าแหน่งใน

คณะกรรมการ 
การอบรม GCP 
(วัน/เดือน/ปี) 

การอบรม
จริยธรรมการวิจัย 
(วัน/เดือน/ปี) 

การอบรม SOP 
(วัน/เดือน/ปี) 

การอบรมอ่ืนๆ 
(วัน/เดือน/ปี) 

1       

2       

3       

4       

5       

6       

7       

8       

9       

10       

11       

12       

13       

14       

15       

16       

17       
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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: xxxxREC ______/______ รหัสโครงการวิจัย (ถ้ามี) __________________ 
1.1 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (Thai) 

............................................................................................................................. ................................................................ 
1.2 ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) (English) 

.............................................................................................................................................. ............................................... 
1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor/ Source of funding) โปรดระบุ 

 รัฐบาล ……………………………………………………    NGO …………………………………………………… 
 เอกชน …………………………………………………...    อ่ืนๆ ……………………………………………………. 

1.4 การติดต่อผู้สนับสนุนการวิจัย (Sponsor contact phone/ fax (Thailand) 
โทรศัพท ์............................................ แฟกซ์ ............................................ e-mail ………………………..……………………....... 

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

ส่วนที่ 2: ข้อมูลผู้วิจัย กรุณาแนบเอกสาร 6.4 (Investigator, Attach doc 6.4) 

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)  
โทรศัพท ์............................................ แฟกซ์ ............................................ e-mail ………………………..……………………....... 

2.5 ท่านมีโครงการวิจัยอื่นๆ ที่ก าลังด าเนินการภายใต้ความรับผิดชอบของท่านก่ีโครงการ (How many other research 
projects are still open under your responsibility? ) ……………………………………………………………………………………. 
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2.6 ท่านมีผู้วิจัยร่วมและเจ้าหน้าที่วิจัยกี่คน (How many co-investigators and research staff do you have for this 
project? ) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ส่วนที่ 3: โครงการวิจัย (Research protocol) 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ) 
  Basic science research 

 Case-control 
 Applied research 
 Bioequivalent 

 Descriptive/qualitative 
 Laboratory experiment 
 R/D 
 Cohort 

 Survey 
 Diagnostic test 
 Clinical trial 
 Other (specify) 

3.2 วิธีการ / เครื่องมือ ที่ใช้ในการวิจัย (Methods Involved the Followings) (เลือกได้หลายข้อ) 

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

3.3 ระยะเวลาที่คาดว่าจะท าวิจัย (Expected Duration of the project) ……...…ปี……..…เดือน 
3.4 สถานที่ท าวิจัย (Investigation Site) 

 แห่งเดียว  (Single) 
 ระดับชาติ หลายแห่ง/ หลายศูนย์ (National Multi-Site/ Multi-Center) 
 ระดับนานาชาติ หลายแห่ง / หลายศูนย์ ((International Multi-Site/ Multi-Center) 

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

 Yes          No 
3.6 โครงการวิจัยนี้ได้จดทะเบียนการท าวิจัยทางคลินิกแล้วหรือไม่ (Has this protocol been registered according to 

clinical trial registration?)     Yes   โปรดระบุ ………………………………………………………………………………………....... 
 No 
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ส่วนที่ 4: ผู้รับการวิจัยและการรับเข้าร่วมการวิจัย (Subjects and Recruitment) 

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) 
  เด็กอ่อน ทารก เด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี (Neonates/infants/children, aged <18) 
  ผู้ป่วย HIV เอดส์ (HIV/AIDS) 
  กลุ่มคนที่จัดให้อยู่ในสถานที่ดูแล เช่น เด็กก าพร้า (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) 
  อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, Specify)…………………………………………… 

4.3 ผู้ด าเนินการกระบวนการขอความยินยอม (Person Obtaining Informed Consent) 
  ไม่มีการขอความยินยอม (No Informed Consent Applied) 
  ผู้วิจัยหลัก/ผู้วิจัยรว่ม (Principal/ Co-Investigators) 
  เจ้าหน้าที่วิจัย (Research Staff) 
  อ่ืนๆ กรุณาระบุ (Other, Please Specify) .....................................................................................................  

4.4 จ านวนผู้รับการวิจัยที่คาดหมาย (Expected Number of Subjects) …………................................................................... 
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4.5  จ่ายเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่สบายให้แก่ผู้รับการวิจัย (Subject Payment/ 
Incentives) 

   มี         ไม่มี 
4.6 การชดเชยหากเกิดการบาดเจ็บ (Compensation for Injury/ lost) 

  มี   กรุณาระบุรายละเอียด
........................................................................................................................... ...... 

 ไม่มี 
 

ส่วนที ่5: คณะกรรมการตรวจติดตามข้อมูลด้านความปลอดภัย (Study Monitoring or DSMB, Data Safety Monitoring 
Board) 

 มี         ไม่มี 

ส่วนที่ 6 : ตรวจสอบเอกสารที่ย่ืน 

ล าดับ เอกสาร จ านวน (ชุด) เจ้าหน้าที่ตรวจ
รับ 

6.1  *แบบยื่น  (Submission Form)* 4  
6.2  *แบบฟอร์มผู้วิจัยใช้ประเมินด้วยตนเอง  Self-Assessment Form 4  
6.3  *เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจัยและใบยินยอม 4  
6.4  *โครงการวิจัย (Research Protocol)* 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/ อาจารย์

ที่ปรึกษา  
   1  

6.12  เอกสารหรือวัสดุที่ใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร เช่น เอกสารข้อมูลฯ  1  
6.13  เอกสาร/ใบอนุมัติเครื่องมือแพทย์จาก อย.  1  
6.14  ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale) 1  
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6.15  ในอนุมัติให้เป็นยาทิ่อยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย 1  
6.16  ใบอนุมัติขึ้นทะเบียนยาจาก อย. (Drug Approval From Thai FDA) 1  
6.17  ในรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพิจารณาจาก REC ที่อ่ืน 1  
6.18  เอกสารข้างต้นในรูปอิเล็คโทรนิกส์* 1 ระบบ DRMS  

ส่วนที่ 7: Conflict of Interest Declaration Form 

Issues  Yes No 
7.1 Do you, members of your family, or associated entity have or receive a financial interest in 

or from the sponsoring company? 
  

7.2 Do you hold any executive or scientific position in the sponsoring company?   
7.3 Do you serve as a consultant in scientific, financial, legal issues or a member of a 

“speaker’s bureau” concerning the products of the sponsoring company? 
  

7.4 Have you participated in or otherwise influenced any institute transaction with the 
sponsoring company in any of followings: buying, selling, leasing, licensing, supplying, or 
making contract?  

  

7.5 Have you assigned any student, postdoctoral fellow or other trainee, officer, support staff 
to a project sponsored by the sponsoring company? 

  

7.6 In the last year, how many times have you been supported by the sponsoring company to: 
- Attend conferences/meetings abroad; ___0___1___2 ___>2 
- Attend conferences/meetings in the country; ___0___1___2 ___>2 
- Lecture for the staff of the sponsoring company; ___0___1___2 ___>2 

  

ลงนาม ........................................................ ผูว้ิจัย  
 (……………........................…...…............)  

วันที่ …….../…...…./………….. 

โครงการวิจัยหมายเลข  (REC. No.)  ...................../.................... 
กรุณาอ้างอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาล.................................... 
โทรศัพท์ ............................................ แฟกซ์ ............................................ e-mail ………………………..…………………….................... 
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หมายเลขโครงการ ………………..………….. 

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

ชื่อผู้วิจัยหลัก …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ฝ่าย …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ชื่อกรรมการผู้ประเมิน  
ผู้ประเมินหลัก 

 Full board review 
1st 2nd 3rd 

ประเด็นที่พิจารณา 

A B NA A = Appropriate 
B = Inappropriate 
NA = Not Applicable หมายความว่าไม่

เกี่ยวข้องหรือไม่ต้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    
การท า Clinical Trials PI ต้องมี  
GCP Training 

คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม GCP     
Declare COI     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  คุณค่าของงานวิจัย  (Research value / merit)       
2.  ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)  

2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     
2.2 การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย (Appropriate 

Design and Methodology) 
    

     2.3 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     
     2.4 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     
     2.5 งบประมาณและแหล่งทุน     
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3.  เกณฑ์คัดเข้า/ คัดออก (Inclusion/ Exclusion Criteria)     
    3.1  ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure Fair 
Selection) 

    

     3.2  สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer Research 
Question) 

    

     3.3  เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern About Risk Group)     
4.  ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร ……………………………..................)     
5.  ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร…………………….....................)     
6.  ความเปราะบาง (Vulnerability) 
    ระบุประเภท.......................................................................
ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางนี้ 

    

7.  เพ่ิมการรักษาความปลอดภัย (Additional Safeguard)     
     7.1 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate 

Recruitment)  
    

     7.2  กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ  
           (Adequate Informed Consent Process) 

    

     7.3  มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ (Acceptable 
Treatment available) 

    

8.  ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวิจัยทาง
คลินิก (MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical 
Trial Agreement) 

    

ประเด็นที่พิจารณา 

A B NA A = Appropriate 
B = Inappropriate, 
NA = Not Applicable หมายความว่าไม่

เกี่ยวข้องหรือไมต่้องมี 
การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1.  เอกสารข้อมูลค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  

1.1  หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย     
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1.1  หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย     
1.2  ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     
1.3  มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
1.4  เหตุผลที่ อาสาสมัคร ได้ รับ เชิญให้ เข้ าร่ วมใน

โครงการวิจัย 
    

1.5  วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
1.6  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
1.7  วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
1.8 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ ใน

โครงการวิจัย 
    

1.9 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่อ
อาสาสมัครโดยตรงและ/ หรือประโยชน์ต่อชุมชน/ 
สังคม/ เกิดความรู้ใหม่ 

    
 

1.10 ความเสี่ยง ความไม่สบายหรือความไม่สะดวก ที่อาจ
เกิดขึ้นแก่อาสาสมัครในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

1.11 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืนๆ ในกรณีที่
อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

1.12 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่
สะดวก ไม่สบาย และรายได้ที่ เสียไปจากการที่
อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

1.13 การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมี
ความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

1.14 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความ
ยินยอมและมีการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับ Genetic 
Counseling 
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1.15 การขอเก็บตัวอย่างที่ เหลือจากการวิจัย และ
ระยะเวลาที่เก็บเพ่ือการตรวจเพ่ิมเติมในอนาคต  
หรือเพ่ือการศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมีการขอ
ความยินยอมเพ่ือเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช้
ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการ
จริยธรรมพิจารณา 

    

1.16 บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้
ตลอด 24 ชั่ ว โมง  ในกรณีที่ อาสาสมัครเกิด
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

1.17 หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่อาสาสมัครสามารถ
ติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตาข้อมูล
ในเอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ที่
........................................................ ..) 

1.18 มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-18ปี     (ใช้ภาษาง่ายๆ ส าหรับเด็กที่จะเข้าใจได้) 
2. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   

2.1 มีข้อความ “ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้ง
เหตุผล และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่
มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึง
ได้รับต่อไป” 

    

2.2 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับ
อาสาสมัคร 

    

2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย 
และ/ หรือ ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม 
(เด็กอายุ7-18 ปี) 
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การตัดสินใจ: ประเภทความเสี่ยง/ ประโยชน์ (Decision: Risk/ Benefit Category) 
 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (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 แต่มีความ
เป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้  (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)  

สรุปผลการพิจารณา ส่งรายงานความก้าวหน้า 
 1  รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข  ทุก 3 เดือน 
 2  รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 6 เดือน 
 3  แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่          สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 
 4  ไม่รับรอง  

ข้อเสนอแนะ/ ค าแนะน าให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent Form, 
Others เช่น CRF, Poster, Questionnaire, สมุดจดบันทึกประจ าวัน ฯลฯ) 

Protocol: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Information Sheet: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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Consent Form: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Others: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
 ข้าพเจ้าไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย หรือผลประโยชน์ทับซ้อน (COI) ใดๆ กับโครงการวิจัยนี้ 
 
 
 

ลงนาม ................................................................. กรรมการผู้ประเมิน 

 (...................................................................) 
วันที่พิจารณาทบทวน ..........………….…………... 
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หมายเลขโครงการ ………………..………….. 

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

ชื่อผู้วิจัยหลัก …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ฝ่าย …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ชื่อกรรมการผู้ประเมิน 
 ผู้ประเมินหลัก 

1st    2nd   3rd 
 Expedited 

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

บรรยายสรุปเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Descriptive summary of the protocol): ……………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ประเด็นที่พิจารณา 
A B NA A = appropriate, B = Inappropriate, 

 NA = Not applicable หมายความว่า 
         ไม่เกี่ยวข้องหรือไมต่้องมี 

คุณสมบัติของผู้วิจัย    การท า Clinical Trials PI ต้องมี GCP  
คุณวุฒิ ความเชี่ยวชาญ     
วุฒิบัตรการอบรม GCP     
Declare COI     
ประเมินโครงการ (Protocol) ความเห็น/ข้อเสนอแนะ 
1. คุณค่าของงานวิจัย  (Research Value/ Merit)       
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2. ความถูกต้องและมีเหตุผลของงานวิจัย (Research validity)     
2.1 หลักการและเหตุผล (Rationale)     
2.2  การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย(Appropriate Design and  

Methodology) 
    

     2.3 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง (Sample size)     
     2.4 การวิเคราะห์ทางสถิติ (Statistical analysis)     
     2.5 งบประมาณและแหล่งทุน     
3. เกณฑ์คัดเข้า/ คัดออก (Inclusion/ Exclusion Criteria)     
     3.1 ท าให้เชื่อมั่นว่าเลือกอย่างยุติธรรม (Assure Fair Selection)     
     3.2 สามารถตอบค าถามวิจัย (Answer Research Question)     
     3.3 เกี่ยวข้องกับกลุ่มเสี่ยง (Concern About Risk Group)     
4. ความเสี่ยง (เสี่ยงต่อใคร …………………………….................................)     
5. ประโยชน์ (ประโยชน์ต่อใคร …………………….....................……..…….)     
6. ความเปราะบาง (Vulnerability) (ระบุประเภท.................................) 
   ความเหมาะสมของการศึกษาในกลุ่มเปราะบางนี้ 

    

7.  เพ่ิมการรักษาความปลอดภัย (Additional Safeguard)     
7.1 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate Recruitment)      

     7.2 กระบวนการขอความยินยอมอย่างเพียงพอ (Adequate 
Informed Consent Process) 

    

7.3 มีการรักษาเป็นที่ยอมรับ (Acceptable Treatment Available)     
8. ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ/ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลินิก    
(MTA/CTA (Material Transfer Agreement/ Clinical Trial Agreement) 

    

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล ส่วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) 
1. เอกสารข้อมูลค าชี้แจง/อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  

1.1 หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย     
1.2 ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย     
1.3 มีข้อความระบุว่าเป็นงานวิจัย     
1.4 เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
1.5 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย      
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1.6 จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
1.7 วิธีด าเนินการที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมวิจัย      
1.8 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการวิจัย     
1.9 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยต่ออาสาสมัคร

โดยตรงและ/ หรือประโยชน์ต่อชุมชน/ สังคม/ เกิดความรู้ใหม่ 
    

 
1.10 ความเสี่ยง  ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดข้ึน

แก่อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
    

1.11 ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอ่ืนๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่
เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

1.12 การให้เงินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไม่
สบาย และรายได้ที่เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการ
วิจัย วิธีการให้และเวลาที่ให้ 

    

1.13 การให้การรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย  เมื่อมีความเสียหาย
หรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

1.14 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอมและมี
การให้ค าปรึกษาเก่ียวกับ genetic counseling 

    

1.15 การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บ
เพ่ือการตรวจเพ่ิมเติมในอนาคต  หรือเพ่ือการศึกษาใหม่ใน
อนาคต  ต้องมีการขอความยินยอมเพ่ือเก็บตัวอย่างที่เหลือ  
แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง ยื่นเรื่องให้คณะกรรมการ
จริยธรรมพิจารณา 

    

1.16 บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด  
24 ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  

    

1.17 หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อมูล
ในเอกสารท่านสามารถร้องเรียนได้ที่....) 

1.18 มีเอกสารข้อมูล ฯ ฉบับที่เหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-18 ปี     (ใช้ภาษาง่าย  ๆส าหรับเด็กที่จะเข้าใจได้) 
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2. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Consent form)   
2.1 มีข้อความ “ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัย

เมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการ
เข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่
ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป” 

    

2.2 ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
2.2  ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ 

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 
    

2.3 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เข้าร่วมการ
วิจัยที่ไม่สามารถอ่านและเขียนได้ 

    

2.5 ความเหมาะสมของการขอ Assent และการลงนาม  
     (เด็กอายุ7-18 ปี) 

     

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

 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย (Research involving not greater than minimal risk)  

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

 การวิจัยที่เก่ียวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้
ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้  (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)  

สรุปผลการพิจารณา 

 1 รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข ส่งรายงานความก้าวหน้า 
 2 รับรองหลังแก้ไขแล้ว  ทุก 3 เดือน 
 3 แก้ไขแล้วยื่นพิจารณาใหม่          ทุก 6 เดือน 
 4 ไม่รับรอง  สิ้นสุดการวิจัย หรือไม่เกิน 1 ปี 

 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย (แบบเร็ว) 

AF 02-04 



148 
 

 

ข้อเสนอแนะ/ค าแนะน าให้ปรับปรุงหรือชี้แจง (กรุณาแยกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ Protocol, Information Sheet, Consent Form, 
Others เช่น CRF, poster, Questionnaire, สมุดจดบันทึกประจ าวัน ฯลฯ) 

Protocol: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Information Sheet: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Consent Form: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Others: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

ลงนาม ................................................................ กรรมการผู้ประเมนิ 

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

              วันท่ีพิจารณาทบทวน ..........………….…………………………. 
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หมายเลขโครงการ ………………..………….. 

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

ชื่อผู้วิจัยหลัก …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ฝ่าย …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

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

บรรยายสรุปโครงการวิจัย (Descriptive Summary of the Protocol): ………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Suggestion/ Recommendation (ถ้ามี): ……………………………………………………………………………………………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

ลงนาม ................................................................ กรรมการผู้ประเมนิ 

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

              วันท่ี ..........………….…………………………. 
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เกณฑ์โครงการวิจัยท่ีสามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 โครงการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได้แก่โครงการวิจัยที่มีลักษณะ
ดังต่อไปนี้ 

1. งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐาน เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบาย
ของสถาบัน  เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือ
ประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิต ทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การ
ประกันคุณภาพการศึกษา  

2. งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement 
งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

2.1 การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เก่ียวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 
2.2 ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่ง

หรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
2.3 ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับ

การคัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานที่เก่ียวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถรับการยกเว้น   
3. งานวิจัยซึ่งน าผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วนบุคคล 

เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น 
4. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่

แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
5. งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาใน Commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ 
6. งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก

สถาบัน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่
สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  

7. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่
น ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8. รายงานผู้ป่วย (case report) รายเดียว 
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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 micro-
organisms 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.  
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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 
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เพ่ิม (เจ้าหน้าที่ส านักงาน) 
01 แบบสอบถาม 
02 แบบสนทนากลุ่ม 
03 แบบสัมภาษณ์เจาะลึก 
04 แบบงานวิจัยคลินิก 

ค าชี้แจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความ
ยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยตามตัวอย่างโครงการวิจัย 

1. หน้านี้ไม่ต้องใส่มาในเอกสารข้อมูลค าอธิบายฯ 
2. ปรับข้อความให้สอดคล้องกับบริบทงานวิจัยของตัวเอง/ ตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของผู้วิจัย

ออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะ
เลือดได้ และใส่เลขหน้า 

3. เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
ที่ผู้วิจัยจัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ ถ้ามีการแก้ไขครั้งที่ 1 
ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่
พร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ากับทุกครั้งที่มีการแก้ไข 

4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์ค า
อ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 

5. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือ
แผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย 

ชื่อโครงการวิจัย ............................................................................................................................. ............................ 
ผู้สนับสนุนการวิจัย ................................................................................................................................................ .... 
ชื่อผู้วิจัย  ..................................................................................................................................................................... 
ที่อยู่ ............................................................................................................................................................................ 
..................................................................................................................................................... ............................... 
โทรศัพท ์(ที่ท างาน)  ............................................................ โทรศัพท์มือถือ ............................................................ 
ชื่อผู้วิจัยร่วม ............................................................................................................................................................... 
ที่อยู่ ............................................................................................................................................................................ 
..................................................................................................................................................... ............................... 
โทรศัพท ์(ท่ีท างาน)  ............................................................ โทรศัพท์มือถือ ............................................................  
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เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น ....................................... (ระบุเหตุผลที่เชิญ
ให้เข้าร่วมในการวิจัย) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่
ถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพ่ิมเติม 
กรุณาซักถามจากทีมงานของผู้วิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่
ท่านได ้
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์ประจ าตัวของ
ท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
เหตุผลความเป็นมา (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้
ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ) ................................................. 
................................................................................................................ .................................................................... 
............................................................................................................................. ....................................................... 
................................................................................................................................... ................................................. 
................................................................................. ...................................................................................................  
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 ยาทีใ่ช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า ..................................... (ภาษาไทย) .................................ซ่ึงเปน็ยาท่ีอยู่
ในกระบวนการศึกษา.......................................... (ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา) ......................................
ส าหรับผู้ป่วยที่.............................................(ภาวะ/โรค)......................................................... (เฉพาะกรณีศึกษายา) 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ (ระบุรายละเอียดด้วยภาษาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจ
ได้ง่าย ไม่ใช้ภาษาอังกฤษ ขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ) .............................................. 
.................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... ..... 
.................................................................................................................................................................................... 
 จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้าท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยใน
ประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้ความยินยอม) คือ ........................... คน 
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วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ (ระบุว่าจะตรวจอะไรบ้าง 
จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร) ...................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................... 
เพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย  

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบผู้วิจัยตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ 
วันที่ ....................................เวลา............... เพ่ือ (ระบุว่าจะด าเนินการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ตรวจ
ร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ) ....................................... 
.................................................................................................................................................................................... 
โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ (ระบุระยะเวลา) .................................... และมาพบผู้วิจัยหรือผู้
ร่วมท าวิจัยทั้งสิ้น ......................ครั้ง 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติ
ตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วม
ในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
 เพ่ือความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทย์อ่ืนหรือซื้อยา
จากร้ านขายยา ขอให้ท่ านปรึกษาผู้ ท าวิ จั ย  ทั้ งนี้ เนื่ องจากวัคซีน  หรื อยาดั งกล่ าวอาจมีผลต่อยา 
............................................................... ที่ท่านได้รับจากผู้ท าวิจัย  ดังนั้นขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ท่าน
ได้รับในระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยง
ตั้งแต่ความเสี่ยงเล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ Minimal Risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่
สบาย สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม ผู้ท าวิจัยต้อง
วิเคราะห์ความเสี่ยง) 

ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย ผู้วิจัย
ขอชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้ 
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 ชื่อยา ................................................................ อาจมีผลกระทบต่อ ............................................................ 
................................................................................................................................................... .................................
............................................................................................................................................ ........................................ 
รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการ
ติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่างใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่อยู่ใน
โครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบโดยเร็ว 
ความเสี่ยงทีไ่ด้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ าจากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณท่ีเจาะเลือดหรือหน้า
มืด และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือด (พบได้น้อยมาก) 
ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อเกิด
ความผิดปกติใด ๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีข้อสงสัยใด ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านสามารถ
สอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอน
ตัวออกจากการวิจัย 
การพบผู้วิจัยนอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบผู้วิจัยทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการ
นัดหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าว
เป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
ประโยชน์ที่อาจได้รับ (หากผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไม่ได้รับ
ประโยชน์ใด ๆ จากการเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้ แต่ผลการศึกษาที่ได้จะ........................”) 

................................................................................................................................................... ...................
.................................................................................................................................................................................... 
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การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่
ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับ
แพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากท่ีผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การรักษาด้วย

สมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  
- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอด

ระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 
- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่

นัดหมายให้มาพบ 
อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติตาม
ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของ
ท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านสามารถ
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ (ระบุชื่อแพทย์ หรือผู้ท าวิจัย) ....................................................................ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 ท่านจะได้รับยา (ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี) ..........................................................................................
ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุน
โครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย) 
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 ค่าใช้จ่ายอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถ่ีที่ท่านได้มาพบผู้วิจัย 
ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการ
สูญเสียรายได้ หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย  ในการมาพบผู้วิจัยทุกครั้ง ครั้งละ ...............................  บาท  
รวมทั้งหมด .................................... ครั้ง (แบ่งให้เท่าๆ กันทุกครั้ง หรือ prorated) 
การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหาย
ต่อท่าน ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ .............................................................................. 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว 
ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่
อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือเมื่อ
ผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
  -    ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ใน

การศึกษา 
- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ า
โครงการวิจัยของท่าน 
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 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูล
ทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่าน
สามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่  (ชื่อผู้วิจัยหลักและสถานที่ท างาน) 
....................................................................................................................................................................................  
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะ
ไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมินผลการวิจัย   และท่านจะไม่
สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพ่ือการวิจัยไม่ได้ถูก
บันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 

ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยจะจัดการ ดังนี้ (ระบุว่าเป็นข้อใด) 
1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพ่ือยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่

แน่นอน แต่ไม่เกิน 1 ปี)....... 
3. ขอเก็บตัวอย่างไว้เพ่ืองานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของ

อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้อง
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง และก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครง การวิจัยให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรองจึงจะด าเนินการได้ 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ (ตัดข้อความที่ไม่เก่ียวข้องออก) 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ใน

การวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
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5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง
ประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ  

6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็ได้ 

โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 
9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้ง

ลายเซ็นและวันที่ 
10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ 

หรือการหลอกลวง 

หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือท่ าน
ไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ 
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 39 หมู่ 1 ถนนรังสิต-
นครนายก ต าบลรังสิต อ าเภอธัญบุรี จังหวัดปทุมธานี 12110 โทร .................................... ในเวลาราชการ 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ตัวอย่าง) 
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ปรับข้อความให้สอดคล้อง / ตัดข้อความท่ีไม่เก่ียวข้อง กับโครงการวิจัยของผู้วิจัยออก 
การวิจัยเรื่อง .............................................................................................................. ................................................. 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ......................................................... .................... 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว............................................................................ ที่อยู่……………………………………………… 
........................................................................... ...............................ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่............................... ....... และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
โดยสมัครใจ 

ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัยนี้ ข้าพเจ้า
ได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการ
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืน
อย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้
ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่
.............................................) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอก
เลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของ
ข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้า
ร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัย
และต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได้ 

ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการ
ให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent Form) (ตัวอย่าง) 
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 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ จะ
ผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ
วิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือ
การวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
  ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความเต็ม
ใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้   

ลงนาม.....................................................ผู้ให้ความยินยอม 
  (................................................................) 

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

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 

ลงนาม.....................................................ผู้ให้ความยินยอม  
  (.......................................................... ......) 

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

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความ
เสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้
ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมด้วยความเต็มใจ 

ลงนาม.....................................................ผู้ท าวิจัย  
  (.......................................................... ......) 

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

ลงนาม.....................................................พยาน  
  (.......................................................... ......) 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย (Informed Consent Form) (ตัวอย่าง) 
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ปรับข้อความให้สอดคล้อง / ตัดข้อความที่ไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยของผู้วิจัยออก 
การวิจัยเรื่อง .............................................................................................................. ................................................. 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................................................................. ........... 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว......................................................................... (ชื่อ-นามสกุล ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) 
ที่อยู่.................................................................................................................. ........................................................... 
ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ..............................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว............... ......................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่
แนบมาฉบับวันที่ ................................ แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ........................................................... เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมใน
การวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการ
ท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด (ปรับปรุงข้อความให้สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย) 
ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว 
โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้า
และผู้เข้าร่วมการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว 
ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการ
วิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการ
บอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะ
เมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและ
ประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของ 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

แสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (ตัวอย่าง) 
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ข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูล
ประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลิกการ
เข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัว
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วม
การวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัย
รับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ใน
อนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้  (ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วม
วิจัย) ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.............................................................................. เข้าร่วมในโครงการวิจัย ด้วย
ความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้ 

ลงนาม.....................................................ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
  (.......................................................... ......) 

ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการวิจัย…………………………… 
วันที่ ........ เดือน .............................. พ.ศ. ................ 

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  
ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว.................................................. ..............

ไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 

ลงนาม.....................................................ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
  (.......................................................... ......) 

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

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (ตัวอย่าง) 
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ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่
อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ 
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมดว้ยความเต็มใจ  
 

ลงนาม.....................................................ผู้ท าวิจัย  
  (.......................................................... ......) 

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

ลงนาม.....................................................พยาน  (ไม่จ าเป็นต้องมีพยานก็ได้) 
  (.......................................................... ......) 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (ตัวอย่าง) 
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การวิจัยเรื่อง ............................................................................................................................................................... 
วันให้ค ายินยอม  วันที่..............เดือน........................................พ.ศ............ .......................................................... ....... 
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว ...................................................... ......... (ชื่อ-นามสกุล ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง) 
ที่อยู่.............................................................................................................................................................................  
ซึ่งมีความสัมพันธ์เป็น ....................... ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว............................................................ .............
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้ารับการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่แนบ
มาฉบับวันที่...............................แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว…...................................................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่ วมใน
การวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการ
ท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด (ขอให้ผู้วิจัยปรับปรุง/ตัดข้อความออกให้สอดคล้องกับ 
context ของโครงการวิจัย เช่น กรณีไม่มียา ไม่มีการรักษา) ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและโอกาส
เพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ที่ ข้าพเจ้าและ
ผู้รับการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าและผู้รับการวิจัย พอใจ 
 ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว 
ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการ
วิจัยหรือไม่) 
 ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและการ
บอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะ
เมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืน ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ขอให้ผู้วิจัยปรับปรุง/ตัดข้อความออก ให้
สอดคล้องกับ context ของโครงการวิจัย เช่น กรณีไม่เกี่ยวกับยาวิจัย) อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและ
ประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้รับการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อเท่านั้น 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 
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โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทาง
การแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้รับการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัว
ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและ ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วม
การวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัย
รับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้รับการวิจัย 
จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ 
การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคต
หรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น 
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ (ชื่อ-นามสกุล ของผู้เข้าร่วม
วิจัย) ด.ช./ด.ญ./นาย/นางสาว .............................................................................. เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วย
ความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี้ 

ลงนาม.....................................................ผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
  (.......................................................... ......) 

ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เข้าร่วมการวิจัย…………………………… 
วันที่ ........ เดือน .............................. พ.ศ. ................ 

ตัวอย่างทางชีวภาพ  
 ไม่มีตัวอย่างทางชีวภาพ (หากไม่มี ขอให้ตัดข้อความ 6 บรรทัดล่างออก) 
 มีตัวอย่างทางชีวภาพ   
 ไม่ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ (หากมี แต่ไม่ขอเก็บ ขอให้ตัดข้อความ 5 บรรทัดล่างออก) 
 ขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 
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ข้าพเจ้า  ยินยอมให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต  
 ไม่ยินยอมให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 

ลงนาม.....................................................ผู้ให้ความยินยอม  
  (.......................................................... ......) 

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

ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยง
ที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสาร
แสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ  

 
ลงนาม.....................................................ผู้ท าวิจยั 

  (.......................................................... ......) 
วันที่ ........ เดือน .............................. พ.ศ. ................ 
 

ลงนาม.....................................................พยาน  (ไม่จ าเป็นต้องมีพยานก็ได้) 
  (.......................................................... ......) 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 
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เวอร์ชัน (Version)................................... 
ลงวันที/่เดือน/ปี................................... 

(ส าหรับผู้วิจัยหลักกรอก) 

โครงการวิจัยนี้ท าข้ึนเพื่อจะศึกษาว่า.............................................. .............................................................................  
พ่ีชวนน้องเข้าร่วมโครงการนี้เพราะว่าน้องมีอายุระหว่าง .......... ปี มีสุขภาพแข็งแรง และ…………………………………...
(ปรับให้เข้ากับบริบทงานวิจัย) ซึ่งพ่ีอยากจะศึกษาว่าน้องๆ ....................................................................................
ถ้าน้องยินดีร่วมโครงการนี้ น้องจะได้รับการปฏิบัติดังนี้ (ระบุรายละเอียดโดยใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่ายท าให้เด็กทราบว่า
จะได้รับการปฏิบัติอะไร อย่างไร หรือจะขอให้เด็กท าอะไรบ้าง) 
 1. ตอบแบบสอบถามเกี่ยวกับ................................................................................ ........................................ 
 2. พ่ีจะขอเจาะเลือดน้อง จ านวน ........................... ชอ้นชา/ชอ้นโต๊ะ ก่ีครั้ง ภายในระยะเวลาก่ีวัน/เดือน 
 3. ...................................................... ............................................................................................................  
 4. ..................................................................................................................................................................  
 งานวิจัยนี้มีความเสี่ยงน้อย พ่ีจะคอยดูแลน้องอย่างดี ไม่ให้น้องเหนื่อยเกินไป แต่ถ้าน้องรู้สึกไม่สบายใจ  
อึดอัด ไม่อยากเข้าร่วมในการวิจัยนี้ น้องสามารถบอกพ่ีได้ตลอดเวลา และถ้าน้องหรือผู้ปกครองมีเรื่องสงสัย
ประการใดสามารถถามได้ พ่ีชื่อ ............................................ โทรศัพท์มือถือ ............................... ตลอด 24 ชั่วโมง 
 พ่ีจะเก็บเรื่องส่วนตัวน้องเป็นความลับ ไม่เปิดเผยให้ใครทราบ 
 น้องได้อ่านและเข้าใจรายละเอียดของโครงการแล้ว 
 
 
 
 
 
 

 ถ้าน้องเต็มใจเข้าร่วมในโครงการนี้ ลงชื่อ........................................................................... 
 ถ้าน้องไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการนี้ ลงชื่อ........................................................................... 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

เอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 7-18 ปี 
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เวอร์ชัน (Version)................................... 
ลงวันที/่เดือน/ปี................................... 

(ส าหรับผู้วิจัยหลักกรอก) 

โครงการวิจัย เรื่อง ........................................................................................................... .......................................... 
เรียน  ท่านผู้มีเกียรติที่เก่ียวข้อง 

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ......................................................................................................................  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ค าชี้แจงขั้นตอนการด าเนินการ 
(คณะ) ผู้ท าวิจัยจะท าการผ่าตัดศพ โดย.............................................. ....................................................... 

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

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรงจากการยินยอมให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัยอาจจะ

น าไปใช้ในการ..................................................เพ่ือเป็นประโยชน์ต่อ........................................... .......ในอนาคต 

การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 
 (คณะ) ผู้ท าวิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ 
(คณะ) ผู้ท าวิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพตามวัฒนธรรมและประเพณีที่ดีงาม 

ค่าตอบแทน 
 (คณะ) ผู้ท าวิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใดๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี้ 
 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
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ค ายินยอมของผู้แทนโดยชอบธรรม 
ข้าพเจ้าได้อ่านและท าความเข้าใจในข้อความทั้งหมดของหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อ

การศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้ท าวิจัยท าการผ่าตัดศพเพ่ือการวิจัย
ดังกล่าวด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ทั้งนี้ ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะ
ถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้ 

ลงนาม.....................................................ผู้แทนโดยชอบธรรมอ่านข้อความ  
  (.......................................................... ......) 

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

ลงนาม.....................................................พยาน   
  (.......................................................... ......) 

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

กรณีผู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถอ่านหนังสือได้ 
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้แต่ผู้อ่านข้อความ (ซึ่งไม่ใช่คณะผู้ท าวิจัยและเจ้าหน้าที่ในโครงการวิจัย) 

ได้อ่านข้อความในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์นี้ให้ข้าพเจ้าฟัง
จนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาตให้คณะผู้ท าวิจัยท าการผ่าตัดศพเพ่ือการวิจัยดังกล่าวด้วยความสมัครใจ โดยไม่มี
การบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ ข้าพเจ้าจึงประทับลายนิ้วมือขวาของข้าพเจ้าในหนังสือแสดงความยินยอมการ
ให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์นี้ ทั้งนี้ ข้าพเจ้าเข้าใจว่าข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความ
ยินยอมเม่ือใดก็ได้ 

ลงนาม.....................................................ผู้อ่านข้อความ  
  (.......................................................... ......) 

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

ลงนาม.....................................................พยาน   
  (.......................................................... ......) 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

 

ผู้แทนโดยชอบธรรม ประทับ
ลายนิ้วหัวแมม่ือขวา 
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ข้าพเจ้า (ผู้ท าวิจัย) ได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัยและวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัยอย่างละเอียดให้ผู้แทนโดยชอบธรรมตามนามข้างต้นของศพที่เสียชีวิตได้รับทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว
พร้อมลงนามลงในหนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ด้วยความเต็มใจ 

   
 

ลงนาม.....................................................ผู้ท าวิจัย  
  (.......................................................... ......) 

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

ลงนาม.....................................................พยาน   
  (.......................................................... ......) 

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

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
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COE No. ………………………… 

RUMTT_REC No. ………………………… 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 
39 หมู่ที่ 1 ต าบลคลองหก อ าเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12110 โทร. 0-2549-4990-2 

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี  ด าเนินการให้การ
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) 
ชื่อโครงการวิจัย: ......................................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวิจัย: ……..………………............................................................................................................................  
ผู้วิจัยหลัก: ……..………………............................................................................................................ .........………………. 
สังกัดหน่วยงาน: ……………….……..……………….............................................................................................................  
เอกสารที่พิจารณา:  1. แบบเสนอโครงการวิจัย ฉบับที่...............ลงวันที่ .................................................................... 

2. โครงการวิจัยฉบับเต็ม ฉบับที่...............ลงวันที่ ...................................................................... 
3.  เอกสารชี้แจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย ฉบับที่...............ลงวนัที่ ............................................ 
4.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ฉบับที่...............ลงวันที่ .................................. 
5.  แบบบันทึกข้อมูล ฉบับที่...............ลงวันที่ ............................................................................ 
6.  ประวัติผู้วิจัย 
7.  อ่ืน ๆ  ………….……..………………..............................................................................................  

 
 

       ลงนาม ………….……………..…………………….……………ประธานกรรมการ 
(……………………………………………………………) 

วันที่รับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม: ........................................................... 
 

หมายเหต ุไม่ต้องทบทวนต่อเนื่อง (การแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายงานความก้าวหน้า รายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย) 
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COE No. ………………………… 

RUMTT_REC No. ………………………… 

The Research Ethics Committee of Rajamangala University of Technology Thanyaburi 
39 Moo 1, Klong6, Khlong Luang Pathum Thani 12110 Tel: +66(0) 2549 49902 

Certificate of Exemption 
 The Research Ethics Committee of Rajamangala University of Technology Thanyaburi 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. Submission form version ............. dated ................................................................. 

2. Full protocol/proposal version ............. dated ..................................................... 
3. Participant information sheet version ............. dated .......................................... 
4. Informed consent form version ............. dated .................................................... 
5. Data record form version ............. dated ................................................................ 
6. Curriculum Vitae 
7. Others ...........................................................................................................................  

 
 

Signature ………….……………..…………………….…… Chairperson 
(………………….......……………………………….) 

Date of Exemption: ………………................................  
Note No continuing review required 
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COA No. ………………………… 

RUMTT_REC No. ………………………… 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 
39 หมู่ที่ 1 ต าบลคลองหก อ าเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12110 โทร. 0-2549-4990-2 

เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรีด าเนินการให้การ
รับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of 
Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ  International Conference on Harmonization 
in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

ชื่อโครงการวิจัย: ......................................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวิจัย: ……..………………............................................................................................................................  
ผู้วิจัยหลัก: ……..………………..................................................................................................................... ………………. 
สังกัดหน่วยงาน: ……………….……..……………….............................................................................................................  
วิธีทบทวน: แบบเร็ว (Expedited)/ แบบเต็มชุด (Full board) 
รายงานความก้าวหน้า: ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากด าเนิน

โครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี/ ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 3 เดือน 6 เดือน 
เอกสารรับรอง:  1. แบบเสนอโครงการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................................................................ 

2. โครงการวิจัยฉบับเต็ม เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ .................................................................. 
3. เอกสารชี้แจงอาสาสมัครผู้รับการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... ....................... 
4. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ ................... ............. 
5. แบบบันทึกข้อมูล เวอร์ชัน ............. ฉบับลงวันที่ .......................................................................... 
6. ประวัติผู้วิจัย 
7. อ่ืน ๆ ............................................................................................................................................  
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       ลงนาม ………….……………..…………………….…………… 
(………………………………………………….) 

ประธานกรรมการ 
 
วันที่รับรอง:  ………………................................... 
วันหมดอาย:ุ   ………………................................... 
 
ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
นักวิจัยทุกท่านที่ได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารชี ้แจงอาสาสมัครผู ้รับการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (และ

เอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณา ถ้ามี) แบบสัมภาษณ์และ/หรือแบบสอบถามเฉพาะที่มีตรา
ประทับของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เท่านั้น และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับ
อาสาสมัครผู้รับการวิจัยจริงรายแรกมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เพ่ือเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อได้รับ
การร้องขอ 

5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนดผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อนอย่างน้อย 1 เดือน 
6. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ 

7. กรณีที่นักวิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด อาจถูกพิจารณายกเลิกการรับรองโครงการวิจัย และอาจไม่ได้
รับการพิจารณาโครงการวิจัยในครั้งต่อไป 

 

 

หมายเหตุ รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ชื่อและต าแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรอง
โครงการวิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
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บันทึกข้อความ 
ส่วนงาน ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยรีำชมงคลธัญบุรี โทร 0-2549-4990-2 
ที ่ ........................./25….. วันที ่……………………………………………………. 
เรื่อง ขอเชิญประชุม 
 

เรียน .................................................................... 
สิ่งที่ส่งมำด้วย 1.   รำยงำนกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ครั้งที่  ……..../25……. 

2.   โครงกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำ   
  เนื่องด้วยจะมีกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย  ครั้งที่ ............./25...............
ในวัน......................ที่ ............................ พ.ศ. 25.........  เวลำ …………. – ………….. น.  ณ  ห้อง..............................  
ตึก....................................................................  ชั้น ........   โดยมีวำระกำรประชุมดังนี้  

วำระท่ี 1  เรื่องแจ้ง โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 
วำระท่ี 2  เรื่องกำรรับรองรำยงำนกำรประชุมครั้งที่ผ่ำนมำ 
วำระท่ี 3  กำรมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) 
วำระท่ี 4  รับทรำบผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ยื่นขอพิจำรณำ 

4.1   โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองแบบเร็ว (Expedited Review) 
4.2   โครงกำรที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (Exemption) 
4.3   โครงกำรวิจัยที่อยู่ระหว่ำงกำรพิจำรณำ/แก้ไขปรับปรุง 

 วำระท่ี 5  รำยงำนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment) 
  วำระท่ี 6  รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย / รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย / รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย

ก่อนก ำหนด (Progress Report / Final Report / Premature Termination) 
6.1   Progress Report 
6.2   Final Report 

วำระท่ี 7  รำยงำนควำมปลอดภัย (Safety Report) 
 วำระท่ี 8  รำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง  (Protocol  
     Deviation/ Violation) 

วำระท่ี 9  รำยงำนกำรตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit) 
วำระท่ี 10 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

10.1   กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยครั้งแรก 
10.2   กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ปรับแก้ไขจำกกำรพิจำรณำท่ีผ่ำนมำ 
10.3   รำยงำนที่ไม่เป็นไปตำมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment)   
10.4   ต่อใบรับรองโครงกำรวิจัย 
10.5   รำยงำนควำมปลอดภัย 
10.6   โครงกำรที่ปรับแก้ไขและส่งมำให้พิจำรณำใหม่ 
10.7   พิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ 

 

AF 01-05 



 

178 

วำระท่ี 11 เรื่องอ่ืนๆ 
11.1   นัดหมำยกำรประชุมครั้งถัดไป 

 
 

 
 
 
 

  จึงเรียนมำเพ่ือทรำบ  

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

                   ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 
 
หมายเหตุ กรรมกำรทุกคนอ่ำนโครงกำรวิจัยทั้งหมด เพ่ือเตรียมน ำเสนอในที่ประชุม โดยให้กรรมกำร  
ล ำดับที่ 1 เป็นผู้น ำเสนอ อภิปรำย และ กรรมกำรล ำดับที่ 2/3 อภิปรำยเสริม  
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รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ ครั้งที่ ...../25..... ในวัน.................. ที.่......เดือน..................... พ.ศ. 25....... 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก ผลการพิจารณา 

1 ........../…… 
 

………………………………………………………………
………………………………………………………………
……………………………………………………………… 
ผู้วิจัย ………………………………………………….... 
ภำค/สำขำวิชำ ……………………………………….. 
คณะ ……………………………………………………... 

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

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

2 ........../…… 
 

………………………………………………………………
………………………………………………………………
……………………………………………………………… 
ผู้วิจัย ………………………………………………….... 
ภำค/สำขำวิชำ ……………………………………….. 
คณะ ……………………………………………………... 

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

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

3 ........../…… 
 

………………………………………………………………
………………………………………………………………
……………………………………………………………… 
ผู้วิจัย ………………………………………………….... 
ภำค/สำขำวิชำ ……………………………………….. 
คณะ ……………………………………………………... 

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

………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
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รายการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ ครั้งที่ ...../25..... ในวัน.................. ที่.......เดือน..................... พ.ศ. 25....... 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ Study Code ชื่อโครงการวิจัย กรรมการผู้พิจารณาทบทวนหลัก ผลการพิจารณา 

4 ........../…… 
 

………………………………………………………………
………………………………………………………………
……………………………………………………………… 
ผู้วิจัย ………………………………………………….... 
ภำค/สำขำวิชำ ……………………………………….. 
คณะ ……………………………………………………... 

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

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

5 ........../…… 
 

………………………………………………………………
………………………………………………………………
……………………………………………………………… 
ผู้วิจัย ………………………………………………….... 
ภำค/สำขำวิชำ ……………………………………….. 
คณะ ……………………………………………………... 

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

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

6 ........../…… 
 

………………………………………………………………
………………………………………………………………
……………………………………………………………… 
ผู้วิจัย ………………………………………………….... 
ภำค/สำขำวิชำ ……………………………………….. 
คณะ ……………………………………………………... 

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

………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………. 
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หมายเลขโครงการ  

ชื่อโครงการวิจัย  

ชื่อผู้วิจัยหลัก  

ผลการพิจารณาลงมติ   1 รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข 

  2 รับรองหลังแก้ไขแล้ว 

  3 แก้ไขแล้วยื่นพิจำรณำใหม่         
  4 ไม่รับรอง 

 
 
 

ลงนำม ................................................................ 

(...............................................................) 
วันที่ ...................................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
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รายงานการประชุม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

ครั้งที ่......../25.......  วัน................ ที่......... เดือน............................ พ.ศ. 25....... 
ณ ห้อง.................................................................... ตึก................................................... ชั้น.......... เวลำ .................. น. 

รำยนำมผู้เข้ำประชุม 
ล าดับที ่ ชื่อ-นามสกุล ความเชี่ยวชาญ ต าแหน่ง 

1   ประธำน 
2   กรรมกำร 
3   กรรมกำร 
4   กรรมกำร 
5   กรรมกำร 
6   กรรมกำร 
7   กรรมกำร 
8   กรรมกำร 
9   กรรมกำร 
10   เลขำนุกำรคณะกรรมกำร 

องค์ประชุมครบตำม RUMTT_REC SOP 03/1.0 
หมายเหตุ ประธำนสอบถำมคณะกรรมกำรท่ำนใดมี COI เมื่อถึงกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยนั้น ขอให้อยู่นอกห้อง
ประชุมจนกว่ำจะพิจำรณำลงมติเสร็จเรียบร้อย 

เรื่องท่ีประชุม 
วาระท่ี 1 เรื่องแจ้ง โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 
วาระท่ี 2  เรื่องรับรองรายงานการประชุม ที่ประชุมขอรับรองรำยงำนกำรประชุมครั้งที่ ………/25…..  

วันที่ …..………….......................… 
วาระท่ี 3   กำรมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest) 
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วาระท่ี 4   กำรพิจำรณำท่ีผ่ำนมำ 
4.1 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการ ฯ มีมติให้ผู้วิจัยแก้ไข หรือชี้แจง ก่อนให้การรับรอง 
ผู้วิจัยได้ด ำเนินกำรแล้ว ......... โครงกำร จึงได้ส่งให้กรรมกำรฯ ที่เป็นผู้ทบทวนพิจำรณำผลกำร

พิจำรณำมีดังต่อไปนี้ 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

..................................... 
ข้อเสนอแนะและมติ

คณะกรรมกำร 
 คณะกรรมกำรมีมติเห็นชอบให้ผ่ำนกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยหลังจำกผู้วิจัยแก้ไขดังนี้ 
- Protocol 

1.  
- Patient/ Participant Information Sheet 

1.  
- Consent Form 

1.  
- Others 

1.  
 คณะกรรมกำรมีควำมเห็นให้ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำอย่ำงน้อยทุก 6 เดือน 
หมำยเหตุ: เรื่องสืบเนื่องจำกกำรประชุม ครั้งที่ ......./25...... ในวันที่ ................................... 

ผลกำรพิจำรณำหลังจำก
ผู้วิจัยด ำเนินกำรแก้ไขแล้ว 

  ผู้วิจัยได้ด ำเนินกำรแก้ไขตำมค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรทุกข้อแล้ว 
  ที่ประชุมมีมติ: 

  เห็นชอบ 
  เห็นชอบหลังจำกปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว 
  ปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
  ไม่รับรอง 

(แจ้งเรื่อง Expedited และ Exemption ด้วย โดยใส่รำยละเอียดข้อเสนอแนะของ Reviewers) 

วาระท่ี 5 รำยงำนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocol amendment) 
วาระท่ี 6 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย/ รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย/ รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย

ก่ อ น ก ำ ห น ด  (Progress Report/ Final Report/ Premature Termination) 
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6.1 Progress Report 
ล าดับที่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการ ผู้วิจัย/ฝ่าย กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา 

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

ชื่อโครงกำรวิจัย ………………………………………………………………………………………………........... 
ผู้วิจัย ………………………………………........................................ สังกัด...………….....….............. 
กรรมกำรผู้ทบทวน…………………………………………………….…. สังกัด...………….....….............. 
  รำยงำนควำมก้ำวหน้ำประจ ำปี ครั้งที่ 5 ส ำหรับโครงกำรวิจัย ครั้งที่ 5 
Date Approval: …………………………….. Progress 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  
  ผลกำรพิจำรณำ  ……………………....... 
  มติคณะกรรมกำร……………………....... 

6.2 Final Report 

ล าดับที่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการ ผู้วิจัย/ฝ่าย กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา 

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

 

 

 

 

 

ชื่อโครงกำรวิจัย ………………………………………………………………………………………………........... 

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

กรรมกำรผู้ทบทวน…………………………………………………….…. สังกัด...………….....….............. 

  ขอปิดโครงกำรวิจัย จ ำนวนอำสำสมัคร ................ รำย 
  ระยะเวลำศึกษำ ........................................................................................................... 

  ผลกำรพิจำรณำ  ..........................................................................................................  
  มติคณะกรรมกำร................................................................................................... ....... 
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6.3 เรื่องขอถอนโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

ล าดับที่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการ ผู้วิจัย/ฝ่าย กรรมการผู้ทบทวน ผลการพิจารณา 

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

 

 

 

 

 

ชื่อโครงกำรวิจัย ………………………………………………………………………………………………........... 

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

กรรมกำรผู้ทบทวน…………………………………………………….…. สังกัด...………….....….............. 

  ขอเรียนแจ้งกำรยกเลิกโครงกำรวิจัย ................................................................................. 
เนื่องจำก.................................................................................................................... .............. 
กำรจัดกำรกับอำสำสมัครหลังปิดโครงกำร ............................................................................. 

  ผลกำรพิจำรณำ................. รับทรำบ............................................................................. .... 
  มติคณะกรรมกำร ................................................................................................... ........... 

วาระท่ี 7 รำยงำนควำมปลอดภัย (Safety report) 
วาระท่ี 8   รำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง  

(Protocol Deviation/ Violation) 
วาระท่ี 9  รำยงำนกำรตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
วาระท่ี 10  เรื่องเพ่ือพิจำรณำ 

10.1 Amendment  จ านวน .......... โครงการ 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

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

............................................... 
หน่วยงำน.............................. 

1. ........................................ 
2. ........................................ 

Amendment - ปรับปรุง ………………………………………………………………………………………………….................. 
  Risk – …………..…………………………………………………………………………………...................... 

 Benefit - …………….……………………..……………………………………………………...................... 
ผลกำรพิจำรณำและมติของ

คณะกรรมกำร   เห็นสมควรให้กำรรับรอง 
  มติคณะกรรมกำร............................................................................................................... 
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10.2 โครงการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review report)  

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย /หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

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

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

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

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

ผลกำรพิจำรณำและมติของ
คณะกรรมกำร 

 

วันที่ยื่น .......................................................................................................................... ......... 
วันที่สรุปผลกำรพิจำรณำและให้กำรรับรอง ............................................................................ 
  เข้ำตำมเกณฑ์กำรพิจำรณำแบบ expedite ข้อ ................................................................ 
  คณะกรรมกำรให้กำรรับรอง 
  Risk/ Benefit Categories 

 Research involving not greater than minimal risk.  
(กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 

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

 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. ( ก ำ ร วิ จั ย ที่
เกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยงมำกกว่ำปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออำสำสมัคร
โดยตรงในอนำคต แต่มีควำมเป็นไปได้ที่จะน ำควำมรู้เกี่ยวกับเรื่องควำมผิดปรกติ
หรือภำวะของโรคของอำสำสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆได้) 

 Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the 
health or welfare of children (กำรวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สำมำรถพิสูจน์ได้ถึง
โอกำสที่จะเข้ำใจ,ป้องกัน หรือ บรรเทำปัญหำร้ำยแรงที่มีผลกระทบต่อสุขภำพ
หรือ สวัสดิภำพควำมเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก) 

  Continuing Report (รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ) 
 เมื่อเสร็จสิ้นโครงกำรหรือไม่เกิน 12 เดือน 
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10.3 รายงานที่ไม่เป็นไปตามโครงการวิจัย (Protocol Non-Compliance)  

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการวิจัย    ผู้วิจัย /หน่วยงาน  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 
1 …….../….. ชื่อโครงกำรวิจัย ......................................................................................................... ............. 

 ผู้วิจัย ...................................................................หน่วยงำน ................................................... 
 กรรมกำรผู้ทบทวน  ................................................................................................................. 
 

  ขอรำยงำน Protocol Deviation ที่เกิดขึ้น……………………………………………………………... 

Outcome : ………………………………………………………………………………….................... 

Actions taken : ………………………………………………………………………………....................... 
 ผลกำรพิจำรณำ   ผลกำรพิจำรณำโดยผู้ทบทวน............................................................ 

  มติคณะกรรมกำร............................................................. ................. 

10.4 ต่อใบรับรองโครงการวิจัย 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการ ผู้วิจัย/ภาควิชา  กรรมการผู้ทบทวน  ผลการพิจารณา 

1 

 

…….../….. ชื่อโครงกำรวิจัย ......................................................................................................... ............. 

ผู้วิจัย ...................................................................หน่วยงำน ................................................... 

กรรมกำรผู้ทบทวน  ................................................................................................................. 

  ขอต่ออำยุโครงกำรวิจัย …………………………....................................................................... 

Date of initial Approval: ……………..... Exp. ……………... 
Date of Last Approval: ………...……. Exp. ……………... 

Continuing Report:  
12 เดือน 

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  
  ผลกำรพิจำรณำ  สมควรต่อ COA ตั้งแต่วันที่..................................-...................................... 

  มติคณะกรรมกำร.......................................................... ..................................................... 
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10.5 รายงานความปลอดภัย 

ผู้ทบทวน............................................................................................................ ... 
ล าดับที ่ เลขที่บันทึก

ข้อความ 
วัน/เดือน/ป ี หมายเลข

โครงการ 
รหัส 

โครงการ 
ชื่อโครงการ/ ผู้วิจัยหลัก 

 
เหตุการณ์ที่เกิด 

........ .................. ...../......./...... .................. .............. .......................................... 
..........................................
.......................................... 

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

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

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

 ควำมเห็นผู้ทบทวน ………………………………………………….................................................................................................  
 มติคณะอนุกรรมกำร………………………………………………………..........................................................................................  
 มติคณะกรรมกำร............................................................................................................................................................. 

10.6 โครงการวิจัยท่ีปรับแก้ไขและส่งมาให้พิจารณาใหม่ 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

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

..........................................
หน่วยงำน.......................... 

1. ................................... 
2. ................................... 

 ข้อเสนอแนะ - Protocol 
1.  

- Patient / Participant Information Sheet 
1.  

- Others 
1.  

 ผลกำรพิจำรณำ   ที่ประชุมมีมติ: 
 รับรอง 
 รับรองหลังจำกปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว 
 ปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
 ไม่รับรอง 

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

ควำมเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the 

prospect of direct benefit to the individual subjects (กำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับควำมเสี่ยงมำกกว่ำปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออำสำสมัครโดยตรงใน
อนำคต) 

 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct 
benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable 
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knowledge about the subject’s disorder or condition. (กำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับควำมเสี่ยงมำกกว่ำปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออำสำสมัครโดยตรงใน
อนำคต แต่มีควำมเป็นไปได้ที่จะน ำควำมรู้เกี่ยวกับเรื่องควำมผิดปรกติหรือภำวะ
ของโรคของอำสำสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืน ๆ ได้) 

10.7 พิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ........... โครงการ 

ล าดับที ่ หมายเลขโครงการ ชื่อโครงการวิจัย ผู้วิจัย/หน่วยงาน กรรมการผู้ทบทวน 

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

........................................... 
หน่วยงำน........................... 

1. ................................ 
2. ................................ 

 ข้อเสนอแนะ - Protocol 
1.  

- Patient / Participant Information Sheet 
1.  

- Others 
1.  

 ผลกำรพิจำรณำ   ที่ประชุมมีมติ: 
  รับรอง 
 รับรองหลังจำกปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้ว 
 ปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
 ไม่รับรอง 

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

ควำมเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the 

prospect of direct benefit to the individual   subjects (กำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับควำมเสี่ยงมำกกว่ำปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออำสำสมัครโดยตรงใน
อนำคต) 

 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. (กำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับควำมเสี่ยงมำกกว่ำปกติและไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ต่ออำสำสมัครโดยตรงใน
อนำคต แต่มีควำมเป็นไปได้ที่จะน ำควำมรู้เกี่ยวกับเรื่องควำมผิดปรกติหรือภำวะ
ของโรคของอำสำสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆ ได้) 
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วาระท่ี 11  เรื่องอ่ืนๆ 

ปิดประชุมเวลำ ..........................น 
....................................................  ผู้บันทึกรำยงำนกำรประชุม 
.........................................................ผู้พิมพ์รำยงำนกำรประชุม 

รำยงำนกำรประชุมได้รับกำรรับรองโดยคณะกรรมกำร ฯ  ในกำรประชุมครั้งที่ ......... วันที่........................ 
รับรองรำยงำนกำรประชุม  โดย........................................................................... วันที่................................ 

 (ต ำแหน่ง...........................................................) 
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ค ำแนะน ำ: กรุณา   ในช่องที่เก่ียวข้องและแนบเอกสาร ถ้าจ าเป็น 
 

ชื่อโครงกำร  (ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………...............  

หมำยเลขโครงกำร: ……………………………………………………………… Study Code: ………………………………………………..... 

ผู้วิจัยหลัก: ………………………………………………………………………….. ฝ่ำย:  ……………………………………………………………..... 

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 ายินยอมใหม่ 
 ต้องขอค ายินยอมเพ่ิมเติม 
 ต้องขอค ายินยอมใหม่แทนฉบับเดิม 

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัย 
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โปรดทราบ การเปลี่ยนแปลงจะท าได้หลังจากได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว  
(Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is received.) 

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

1. แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น  และส่งส าเนาเอกสาร
ดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ฝ่ายวิจัย เพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

2. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดข้ึนหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท าการ 

3. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อได้รับการ
ร้องขอ 

4. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 เดือน 
5. เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้ 

(หมายเลขโครงการ.......................) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมำยเหตุ รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ชื่อและต าแหน่ง) ที่อยู่ในที่ประชุมวันที่รับรอง
โครงการวิจัยได้แนบมาด้วย เอกสารที่รับรองทั้งหมดจะถูกส่งไปยังผู้วิจัยหลัก 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบย่ืนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัย 
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โครงการวิจัยหมายเลข..................ชื่อเรื่อง ................................................................................................... ........................... 

(ระบุส่วนที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง) .................................................................................................................... ..................... 

ล ำดับ หัวข้อ ข้อควำมฉบับเดิม ข้อควำมฉบับใหม่ เหตุผล 
1  

 
 
 
 

   

2  
 
 
 
 

   

3  
 
 
 
 

   

4  
 
 
 
 

   

5  
 
 
 
 

   

 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 
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หมำยเลขโครงกำร………………………………… 

ชื่อโครงกำร (ไทย) …………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
(English) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………… 
ชื่อผู้วิจัยหลัก …………………………………………………………………………………………………………………………………………..……….. 
ฝ่ำย ……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………….. 
รหัสโครงกำร (ถ้ำมี) ……………………………………… ผู้สนับสนุนกำรวิจัย ……………………………………………………………….. 

ส่วนที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 โครงกำรวิจัย 
 เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย  
 เปลี่ยนแปลงมำก 

 ICF  IB     Others…………………...………….. 

บรรยำยสรุปกำรแก้ไข เปลี่ยนแปลง (Descriptive summary of the amendment): ………..……………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………..
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..………
……………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..………………
……………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..………………………
……………………………………………………………………………………………………………………..…………………..………………………………
……………………………………………………………………………………………………………..…………………..………………………………………
……………………………………………………………………………………………………..…………………..………………………………………………
……………………………………………………………………………………………..…………………..……………………………………………………… 
 มีเหตุผลกำรทบทวนแบบ (Expedited Review Process):                      ใช่              ไม่ใช่ 
ข้อพิจำรณำ (Consideration): 

1. เกณฑ์คัดเข้ำ/ คัดออก เหมำะสม  ใช่                ไม่ใช่                  ไม่เก่ียวข้อง N/A 

2. อัตรำส่วน risk/benefit เหมำะสม  ใช่                ไม่ใช่                  ไม่เก่ียวข้อง N/A 

3. เอกสำรกำรขอควำมยินยอมเหมำะสม  ใช่                ไม่ใช่                  ไม่เก่ียวข้อง N/A 
4. กำรแก้ไข เปลี่ยนแปลง  เปลี่ยนแปลงเล็กน้อย 

 เปลี่ยนแปลงมาก (ต้องน าเข้า Full-Board) 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

ตำรำงสรุปกำรเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัย 
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5. ผลกำรพิจำรณำ  รับทราบ (คู่มือผู้วิจัย หรือ investigator brochure) 

 เห็นชอบ    

 เห็นชอบหลังแก้ไขเล็กน้อย 

  น าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (full board)                                           

สรุปผลกำรพิจำรณำ/ ข้อเสนอแนะ (Suggestion/ Recommendation) 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
 
 
 

ลงนาม………………………………………………กรรมการผู้ทบทวน 

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

 
 
 
หมำยเหตุ  ขอให้ท่านกรอกความคิดเห็นในแบบฟอร์ม แล้วส่งกลับมาที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ภายใน 5 วันท าการ 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

รำยงำนกำรทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
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Rajamangala University of Technology Thanyaburi 
39 Moo 1, Klong6, Khlong Luang Pathum Thani 12110 Tel: +66(0) 2549 49902 

Approval of the Amendment of Documents related to Study Protocol 

The REC of the Rajamangala University of Technology Thanyaburi , 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: ………………………………………………………………………………………………………………………….………… 

Document Approval: …………………………………………………………………………………………………………..….………… 

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

Signature:.....................................................  

       (………………………………………………………….)  
Chairman, The REC of the …………………………………………… 
Date of Approval  

  

 

 

 

 

 

AF 04-06 



197 

 

 

 Approval granted is subject to the following conditions: (see back page of this Certificate) 
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 Research Ethics Committee’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 Research Ethics Committee 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 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…………........……) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 
39 หมู่ที่ 1 ต ำบลคลองหก อ ำเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธำนี 12110 โทร. 0-2549-4990-2 

 
หนังสือรับรองกำรแก้ไข เปลี่ยนแปลงเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี  ด าเนินการให้การ

รับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก่  
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference  on 
Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

ชื่อโครงกำร: ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

เลขที่โครงกำรวิจัย: …………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผู้วิจัยหลัก: ………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

สังกัดหน่วยงำน: ………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

เอกสำรที่ได้รับกำรรับรอง: ……………………………………………………………………………………………………..……………… 

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

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

      (.................................................................. ...) 
   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
วันที่รับรอง  
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ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังที่ระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
นักวิจัยทุกท่านที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองอย่างเคร่งครัด 
2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ 

และหรือ แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเท่านั้น   และส่งส าเนา
เอกสารดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาท่ี................................. เพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัย ใดๆ ต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ภายใน 5 วันท าการ 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามเวลาที่ก าหนดหรือเมื่อได้รับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ ก่อนหมดอายุไม่เกิน 1 เดือน

เอกสารทุกฉบับที่ได้รับการรับรองครั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้ 
(หมายเลขโครงการ...........................) 
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1. ชื่อโครงการวิจัย........................................................................................................... .........................  
2. รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................... .........................  
3. หัวหน้าโครงการวิจัย.................................................................................. ...................................... ......  
4. หน่วยงาน................................................................................................................... ............................  
5. โทรศัพท์.................................................E-mail……………………………………………………………………….…..  
6. วันอนุมัติโครงการวิจัย.............................................วันสิน้สุดการรับรอง..................................... ..........  
7. แหล่งทุน................................................................................................................... .............................  
8. ระยะเวลาด าเนินการวิจัยจริง ตั้งแต่ ...................................ถึง........................ ................  
9. วันที่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ:  _____/________/_________ 
  เวลำกำรส่งรำยงำน:    
      มากกว่า 30 วัน ก่อนหมดอายุการรับรอง (ไม่มากกว่า 60 วัน ก่อนวันหมดอายุการรับรอง) 
    ภายใน 30 วัน ก่อนหมดอายุการรับรอง  
    ภายหลังหมดอายุการรับรอง  

กำรขอต่ออำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัย:  
  ขอต่ออายุการรับรอง       ไม่ขอ เนื่องจากการวิจัยสิ้นสุดแล้ว 

10. การเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (Protocol Amendment)  
     ครั้งที่ …. Version……………..วันที่ได้รับอนุมัติ.................................  
11. มีกิจกรรมวิจัยที่ไม่เป็นไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ (Protocol Non-Compliance/Deviation)  
       ไม่มี  มี..........ครั้ง ครั้งที่ ……… ประเด็น ....................................  
12. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ (เช่น ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้ป่วย ผู้ตอบแบบสอบถาม เวชระเบียน 

เป็นต้น )    
12.1 จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการศึกษา (Total Sample Size) .....................................ราย  
12.2 จ านวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total Subject Consented)............ราย  
12.3 จ านวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดเลือกเข้าร่วมโครงการ (Screening Failure)...................ราย  
12.4 จ านวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal).............................................ราย 
       ระบุรายละเอียด/เหตุผล .................................................................................................................  
12.5 จ านวนอาสาสมัครที่เสียชีวิตระหว่างการวิจัย (Death)..........................................................ราย  
       ระบุรายละเอียด/เหตุผล.......................................................................................................  

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย (Progress Report Form) 
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12.6 จ านวนอาสาสมัครเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย (Subjects Completed)........................................ราย  

13. กรณีการวิจัยคลินิก ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Serious Adverse Event: SAE) ที่เกิดกับ
อาสาสมัคร  

       ไม่มี   มี (โปรดระบุในข้อต่อไปนี้)  
    ▪ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น จ านวน ..............................ราย  
    ▪ เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน จ านวน ..................ราย 
    (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่โรงพยาบาลหรือ อยู่โรงพยาบาลนาน
กว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง เกิดแก่อาสาสมัครและท าให้ อาสาสมัครถึงแก่
ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวใน อาการเจ็บป่วยที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่
เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 

14. กรณีการวิจัยคลินิก การดูแลอาสาสมัครเมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัย (เมื่อใด โดยใคร อย่างไร) 
............................................................................................................................. ...........................................  
15. มีเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย หรือไม่ (ถ้ามี โปรดแนบเอกสารรายละเอียด) 
……………………………………………………………...................................................................…..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..………………………  
16. ข้อมูลหรือข่าวในด้านลบ เกี่ยวกับทัศนคติหรือความเห็นของประชาชน ต่อโครงการวิจัยของท่าน หรือไม่ (ถ้า
มี โปรดแนบเอกสารรายละเอียด)………………………………………………………………………………………………….. 
17. มีการเปลี่ยนแปลงชื่อหรือสถานะของ ผู้วิจัยหลัก ผู้วิจยัร่วม ที่ยังไม่ได้รายงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย หรือไม่  (ถ้ามี โปรดแนบ curriculum vitae) 
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ  
 

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

(..........................................................)  
                                                                              หัวหน้าโครงการวิจัย 

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

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนแบบรำยงำนกำรเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัย (Final Report Form) 
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ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน (หลัก) )..................................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
ความเห็นของคณะกรรมการ)........................................................................................................................ 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 

 
ประธานคณะกรรมการลงนาม………………………………………………………… 

วันที่………/………/….…… 
 

***หมายเหตุ กรณีนักวิจัยได้ด าเนินการตามแผนงานโครงการวิจัยและวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จสิ้นแล้วให้ส่งรายงานปิด
โครงการได้เลย (AF-06-06)    
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1. ชื่อโครงการวิจัย........................................................................................................... .........................  
2. รหัสโครงการวิจัย........................................................................................................... .........................  
3. หัวหน้าโครงการวิจัย.................................................................................. ...................................... ......  
4. หน่วยงาน................................................................................................................... ............................  
5. โทรศัพท์.................................................E-mail……………………………………………………………………….…..  
6. วันอนุมัติโครงการวิจัย.............................................วันสิน้สุดการรับรอง..................................... ..........  
7. แหล่งทุน................................................................................................................................................  
8. ระยะเวลาด าเนินการวิจัยจริง ตั้งแต่ ...................................ถึง........................................  
9. ต่ออายุ/ขยายเวลา 

 ครั้งที่ 1 วันที่ ...................................ถึง....................................... 
 ครั้งที่ 2 วันที่ ...................................ถึง.......................................  
 ครั้งที่ 3 วันที่ ...................................ถึง..................................... ..  

10. การเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (Protocol Amendment)  
     ครั้งที่ …. Version……………..วันที่ได้รับอนุมัติ.................................  
11. มีกิจกรรมวิจัยที่ไม่เป็นไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ (Protocol Non-Compliance/Deviation)  
       ไม่มี  มี..........ครั้ง ครั้งที่ ……… ประเด็น ....................................  
12. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ (เช่น ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้ป่วย ผู้ตอบแบบสอบถาม เวชระเบียน 

เป็นต้น )    
12.1 จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ต้องการศึกษา (Total Sample Size) .....................................ราย  
12.2 จ านวนอาสาสมัครที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ (Total Subject Consented)............ราย  
12.3 จ านวนอาสาสมัครที่ไม่ผ่านการคัดเลือกเข้าร่วมโครงการ (Screening Failure)...................ราย  
12.4 จ านวนอาสาสมัครที่ถอนตัวออกจากโครงการ (Withdrawal).............................................ราย 
       ระบุรายละเอียด/เหตุผล .................................................................................................................  
12.5 จ านวนอาสาสมัครที่เสียชีวิตระหว่างการวิจัย (Death)..........................................................ราย  
       ระบุรายละเอียด/เหตุผล.......................................................................................................  
12.6 จ านวนอาสาสมัครเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย (Subjects Completed)........................................ราย  

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนแบบรำยงำนกำรเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัย (Final Report Form) 
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13. กรณีการวิจัยคลินิก ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Serious Adverse Event: SAE) ที่เกิดกับ
อาสาสมัคร  

       ไม่มี   มี (โปรดระบุในข้อต่อไปนี้)  
    ▪ มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครทั้งสิ้น จ านวน ..............................ราย  

    ▪ เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือที่ไม่คาดคิดมาก่อน จ านวน ..................ราย 

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่โรงพยาบาลหรือ อยู่โรงพยาบาลนาน
กว่าปกติ ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่คาดคิดมาก่อน หมายถึง เกิดแก่อาสาสมัครและท าให้ อาสาสมัครถึงแก่

ความตาย พิการหรือทุพพลภาพ หรือต้องเข้ารับการรักษาตัวใน อาการเจ็บป่วย 
ที่เกิดแก่อาสาสมัครซึ่งไม่ใช่เหตุการณ์ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย) 

 
14. กรณีการวิจัยคลินิก การดูแลอาสาสมัครเมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัย (เมื่อใด โดยใคร อย่างไร)……………. 
............................................................................................................................. ........................................... 15. 
สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น (สามารถแนบบทสรุปโครงการหรือบทคัดย่อ) ………………………………..…………  
.......................................................................…………………………………………………………………………………………     
…………………………………..……………………………………………………………………………………………………………………  
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ  
 

ลงชื่อ.........................................................  
(..........................................................)  

                                                                              หัวหน้าโครงการวิจัย 
 วันที่............................................................  

 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนแบบรำยงำนกำรเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัย (Final Report Form) 
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ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน (หลัก) )..................................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
ความเห็นของคณะกรรมการ)........................................................................................................................ 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..……………………… 

 
ประธานคณะกรรมการลงนาม………………………………………………………… 

วันที่………/………/….…… 
 
 

***หมายเหตุการแจ้งปิดโครงการวิจัย หมายถึง การที่นักวิจัยได้ด าเนินการตามแผนงานโครงการวิจัย  
      และวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว 
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หมำยเลขโครงกำร..................................... 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) ………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
รหัสโครงการ (ถ้ามี):  
ผู้วิจัยหลัก:  โทรศัพท์ติดต่อ: 
สถาบัน: โทรศัพท์ติดต่อ: 
ผู้สนับสนุนการวิจัย: โทรศัพท์ติดต่อ: 
   เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation from protocol)         
   ละเมิด (Violation)                       
   ไม่สอดคล้องกับหลักการ (Non-Compliance) 

   Minor                                   
   Major 

บรรยายสรุป (Description): …….……………………………………………………………………………………………………………………………. 
…….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ผลลัพธ์ (Outcome): ......…….………………………………........... 
…………………………………........................................................ 

ด าเนินการอย่างไร (Actions taken): …………………………….. 
…………………………………………………………………………………… 

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

รายงานโดย (Reportedby): ………………………………………… 
วันที่………/……………………/……….… 

ความเห็นกรรมการผู้พิจารณาทบทวน/เสนอแนะ (Opinion/Recommendation) .............................................................. 
…….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
…….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

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

การลงมติของคณะกรรมการ: ............................................................................................................................. ..................... 

ประธานคณะกรรมการลงนาม……………………………………….....................… 
(………………………....................…………..) วันที่………./………………./………….. 

 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนกำรเบี่ยงเบน/ กำรไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง  
 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 
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แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจำกอำสำสมัครและกำรตอบสนอง 

วันที่............เดือน........................................ป.ี................   
 
โครงการวิจัยหมายเลข ................../................... 
เรื่องท่ีร้องเรียน ......................................................................................................................... ................................. 
....................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................. ...
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ....................................................... 
 
สถานะผู้ร้องเรียน    อาสาสมัคร    ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม  

 อ่ืน ๆ (ระบุ)................................................... 
 
 

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

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

ลงชื่อ......................................................................ผู้ด าเนินการ  
(………………………………………………………………) 
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หมำยเลขโครงกำร..................................... 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………………….......... 
(English) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………......... 

ชื่อผู้วิจัยหลัก ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………......... 
ฝ่าย …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….................. 
หมายเลขโทรศัพท์: อีเมล์: 
ผู้สนับสนุนการวิจัย: หมายเลขโทรศัพท์: 
ที่อยู่: อีเมล์: 

จ านวนผู้รับการวิจัยทั้งหมดตามโครงการวิจัยที่ได้รับความเห็นชอบ: ………………………. 
Total Number of study participants: ………………………………………………………. 

จ านวนกลุ่ม: …………………………………….. 
No. of Study Arms: ……………………….. 

จ านวนผู้รับการวิจัยที่รับเข้ามาในการวิจัย: …………………………………… 
Number of participants recruited in the study: …………………… 
ระยะเวลาที่ท าวิจัย…………..ป…ี……………….เดือน 
เริ่มต้นการวิจัย เดือน …………………..…พ.ศ. ................ 

จ านวนผู้รับการวิจัยที่เสร็จสมบูรณ์: ……………………….. 
Total participants completed: ……………………….. 
จ านวนผู้รับการวิจัยที่ไม่เสร็จสมบูรณ์: ……………………. 
Total participants not completed: …………………. 

วิธีการใดท่ีผู้รับการวิจัยต้องได้รับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 
 แบบสอบถาม/สัมภาษณ์ (Questionnaire/interview)          เก็บตัวอย่าง/ สิ่งสง่ตรวจ (Specimen/sample collection) 
 เครื่องมือส าหรับวินิจฉัยเข้าร่างกาย (In vivo diagnostic devices)   รับสิ่งแทรกแซง (เช่น ยา วิธีผ่าตัด ฉายแสง)  

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

มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวิจัย (Are there changes to the protocol or 
consent forms not previously reported to REC?):       มี     ไม่มี 

เหตุผลการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Reason to terminate the study): …………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................... 

 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนกำรขอหยุดโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
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หมำยเลขโครงกำร..................................... 

แผนการจัดการ/ดูแลผู้รับการวิจัยที่ได้รับเข้ามาในการวิจัย (Plan to manage the participants recruited): ………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

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

ความเห็นของกรรมการผู้พิจารณาทบทวน: ……………………………………………………………………………………………………………………. 

ลงนาม..................................................................... 
          (............................................................) วันที่…….…/……………/…………. 

การลงมติของคณะกรรมการ: ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ประธานคณะกรรมการลงนาม……………………………………………………… 
 (……………………………………………………..) วันที่………./………………./…………. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนกำรขอหยุดโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
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หมำยเลขโครงกำร..................................... 

ค ำชี้แจง กรุณากรอกแบบฟอร์มและแนบเอกสารที่จ าเป็น (Please fill in the form and attach documents if necessary) 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………………….......... 
(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 าเนิด (congenital anomalies): ………………………………………………………………………………………………………………. 
อ่ืนๆ (ระบุ) (others, specify): …………………………………………………..…………………………………………………………………………….. 

มีข้อมูลในคู่มือผู้วิจัยแล้ว (Already mentioned in-investigator brochure):      ใช่       ไม่ใช่ 
มีข้อมูลระบุในเอกสารข้อมูลส าหรับผู้รับการวิจัยแล้ว (Already mentioned in the patient information sheet)       

 ใช่       ไม่ใช่ 
 

 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง (อำสำสมัครในสถำบัน) 
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หมำยเลขโครงกำร..................................... 
มีความสัมพันธ์กับยา/วิธีการ/เครื่องมือที่ศึกษา (Relationship with the investigational  drugs/procedures/devices): 

รายการ 
ประเมินโดย 

ผู้สนับสนุนการวิจัย (sponsor) ผู้วิจัย (investigator) 
อาจเกี่ยวข้อง (Possibly)   

น่าจะเก่ียวข้อง (Probably)   

ไม่ทราบ (Unknown)   

ผลลัพธ์  (Outcomes):                                                      
อาการหายแล้ว/ดีขึ้นแล้ว (Resolved/Improved): ……………………………………………………………………………………………………. 
อาการยังไม่เปลี่ยนแปลง (Unchanged): …………………………………………………………………………………………………………………... 
อาการแย่ลง (Worsened): …………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
เสียชีวิต (Fatal): …………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ไม่มีข้อมูล (Not Available): ……………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ศูนย์วิจัยที่เกี่ยวข้อง  (Site Involved):                                  
เกิดท่ีศูนย์วิจัยที่อยู่ในความรับผิดชอบของสถาบัน: ……………………………………………………………………………………………………… 
เกิดท่ีศูนย์วิจัยอื่นๆ (Other Sites): ………………………………………………………………………………………………………………………….. 

การพิจารณาของผู้วิจัย  (Investigator considerations):  
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพ่ิมเติม (Notification to human subjects using new or additional informed consent).                                                                                     

ด าเนินการทันท ี(Required Immediately): …………………………………………………………………………………………………………….. 
ด าเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผู้วิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป (required for the next appointment): ….………………… 
ไม่ต้องแจ้ง (Not Required): ….……………………………………………………………………………………………………………………………….. 

3. เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research).                        
หยุดการวิจัย (Suspension): ….………………………………………………………………………………………………………………………………. 
มีการเปลี่ยนแปลง (Change): ….……………………………………………………………………………………………………………………………… 
ไม่ต้องด าเนินการ (No Action Required): ….…………………………………………………………………………………………………………… 

 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง (อำสำสมัครในสถำบัน) 
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 หมำยเลขโครงกำร..................................... 
ส าหรับกรรมการ/อนุกรรมการ พิจารณา SAE (SAE Subcommittee Considerations):                                   
1. ให้ข้อมูลอาสาสมัครและขอความยินยอมเพ่ิมเติม (Notification to human subjects using new or additional 

informed consent).                                                                                     
ด าเนินการทันที  (Required Immediately): ….………………………………………………………………………………………………………… 
ด าเนินการเมื่ออาสาสมัครมาพบผู้วิจัยในการนัดหมายครั้งถัดไป (Required for the next appointment): ….…………..…… 
ไม่ต้องแจ้ง (Not Required): ….……………………………………………………………………………………………………………………………….. 

2. เปลี่ยนแปลง หรือหยุดการวิจัย (Change in or suspension of research)                      
หยุดการวิจัย (Suspension): ….……………………………………………………………………………………………………………………………….. 
มีการเปลี่ยนแปลง (Change): ….………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ไม่ต้องด าเนินการ (No Action Required): ….…………………………………………………………………………………………………………… 

3. รับทราบ (Acknowledgement): ….………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ข้อเสนอแนะ (Comment): ….………………………………………………………………………………………………………………………….......... 
….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Note: การด าเนินการทุกอย่างต้องน าเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุม (All actions have to be referred to 
full board).  

 
 
 

ลงนาม……………………………………………………………ประธานอนุกรรมการ 
(............................................................................) 

  วันที่…....…/…..……………….…/……..… 
Chair of SAE subcommittee signature

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง (อำสำสมัครในสถำบัน) 
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ชื่อโครงการวิจัย (Study Title): ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… หมายเลขโครงการ 
(REC No)……………………. รหัสโครงการวิจัย ถ้ามี (Study Code): ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ล าดับ 

รายที่
(CIOMS 

Case No.)  
 

ลักษณะเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค ์

(Description of 
Adverse Events) 

วันที่เกิด  
(D/M/Y) 

วันที่ติดตาม 
 (D/M/Y) 

ศูนย์วิจัย 
(Site) 

รายงานครั้งแรก 
(No. of similar event)** 

รายงานการ
ติดตามครั้งที่
(Follow up)  

ผลลัพธ์
(Outcome) 

ประเมินสาเหตุ
(Causality 

Assessment) 

ค าแนะน า/การปฏิบัติ 
(ความเห็นของ REC) 

1 
 

 
 

        

2 
 

 
 

        

3 
 

 
 

        

 
 

รายงานโดย (Reported by) ……………..………..………………………………….…...... (…………………………………..………………) วันที่………..…/.……..……./……….... 
พิจารณาทบทวนโดย (Reviewed by) ............................................................ (…………..………………………………………) วันที่….………/……….……./………….. 

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

ใบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง (อำสำสมัครนอกสถำบัน) 
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อนุกรรมกำรผู้ประเมิน:.......................................................... ลงนำม.........................................................วันที…่……..../………………….../………........ 

ล ำดับ เลขที่ วันที่ Study Code หมำยเลขโครงกำร ชื่อเรื่อง/ผู้วิจัย สรุป 
   

 
    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

รำยงำน      SAEs       SUSARs      Others................................ 
จ ำนวน...............................................รายงาน 
เป็น Initial Report..............................รายงาน 
       เกิด on site..................................รายงาน 

 Event................................................................................................  
 Date occurred................................................................................ 
 Date reported to IRB..................................................................... 
 Causal Relationship...................................................................... 

เสนอความเห็น............................................................................... ................... 
........................................(แจ้ง Full board).................................................. 
        เกิดในประเทศ...............................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship...................................................... 
......................................................................................... ................................. 
เสนอความเห็น......................................................................................... ......... 
......................................................................................................................... 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบประเมินของอนุกรรมกำร SAE 
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        เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship...................................................... 
..................................................................................................................... .....  
เสนอความเห็น............................................................................................... ... 
........................................................................................................................ .. 

ล ำดับ เลขที่ วันที่ Study Code หมำยเลขโครงกำร ชื่อเรื่อง/ผู้วิจัย สรุป 
      เป็น Follow-up Report.......................รำยงำน 

       เกิด on site..................................รายงาน 
 Event................................................................................................  
 Date followed up.......................................................................... 
 Date reported to IRB..................................................................... 
 Causal Relationship...................................................................... 

เสนอความเห็น........................................................................ .......................... 
………….......................................(แจ้ง Full board)....................................... 
       เกิดในประเทศ...............................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship...................................................... 
....................................................................................................................... ...  

 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบประเมินของอนุกรรมกำร SAE 
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      เสนอความเห็น............................................................................................... ... 

........................................................................................................................ .. 
       เกิดในต่างประเทศ.........................รายงาน 
สรุป  Events และ Causal Relationship...................................................... 
......................................................................................... ................................. 
เสนอความเห็น.............................................................................................. .... 
........................................................................................................................ .. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลธัญบุรี 

แบบประเมินของอนุกรรมกำร SAE 
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เอกสารที่ต้องการ: ............................................................................ 
...........................................................................................................
........................................................................ ...................................
...........................................................................................................
...........................................................................................................
...........................................................................................................
...........................................................................................................  

รหัส: .............................................................. 
........................................................................
........................................................................
........................................................................
........................................................................
........................................................................ 

ผู้ร้องขอ: ..........................................................................................  วันที:่ .............................................................. 

เบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้: ............................................................................................................................. ................ 

วัตถุประสงค์ของการขอค้นเอกสาร: ............................................................................................................................  
............................................................................................................................. .......................................................... 
........................................................................ ............................................................................................................... 
............................................................................................................................. .......................................................... 
............................................................................................................................. .......................................................... 
............................................................................................................................................................. .......................... 
........................................................................................................ ............................................................................... 

ชื่อผู้อนุมัติ: ............................................................................ .......... 
........................................................................ ................................... 

วันที:่ ……………………………………………………… 
………………………………………………………………. 

ลงนามผู้รับเอกสาร: ……………………………………………………………….. วันที:่ ……………………………………………………… 

ลงนามผู้คืนเอกสาร: ………………………………………………………………. วันที:่ ……………………………………………………… 

ลงนามผู้เก็บเอกสาร: ……………………………………………………………… วันที:่ ……………………………………………………… 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

แบบรายงานขอสืบค้นเอกสารโครงการวิจัย 
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ที ่ ชื่อเอกสารและรหัส ผู้ขอค้นเอกสาร วันที่ขอ วันที่รับ
เอกสาร 

ผู้รับคืนและ
เก็บเอกสาร 

วันที่เก็บ
เอกสาร 

เหตุผลการขอค้น 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 

ล าดับ รายการ มี (y) 
1 หนังสือรับรอง  Approval Letter 

1.1 วันที่รับรองโครงการ Initial COA Date 
 

1.2 วันที่รับรองต่ออายุโครงการ 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 โครงการวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  
3.6 โครงการวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  
3.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 

3.7.1 เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
Information Sheet for Research Participant 

 

3.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย  Consent form  
3.8 เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  
3.9 เอกสารประชาสัมพันธ์เพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร  

Advertisements for Research Participant Recruitment 
 

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

AF 03-07 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 

ล าดับ รายการ มี (y) 
3 (ต่อ) 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  
3.16  เอกสารก ากับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์   

Annex and Information of Drug/Medical Device 
 

3.17  ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    
3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร  Result 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 าวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

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

 

      3.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์  
                Approval Letter  for Thesis Proposal 

 

      3.19.4  แผ่นบันทึกข้อมูล  Data Record CD Rom  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 

AF 03-07 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 

ล าดับ รายการ มี (y) 
4 การยื่นขอรับพิจารณาซ้ า  Resubmitted Document Review Application 

4.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัยซ้ า 
     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 โครงการวิจัยฉบับย่อ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  
 4.6 โครงการวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

 4.7 ชุดเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย Informed Consent Package 
4.7.1 เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมใน โครงการวิจัย  
       Information Sheet for Research Participant 

 

 4.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย Consent Form  
 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  เอกสารขึ้นทะเบียนเวชภัณฑ์ / เครื่องมือทางการแพทย์  

License of Drug / Medical Device 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 
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ล าดับ รายการ มี (y) 
4 (ต่อ) 4.16 เอกสารก ากับยาเวชภัณฑ์และเครื่องมือทางการแพทย์  

Annex and Information of Drug / Medical Device 
 

4.17 ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  
4.18  ผลการพิจารณา  Assessment Result 

4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผู้ประเมินคนที่1)  
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  เอกสารอ่ืนๆ  Others 
4.19.1  ข้อตกลงการท าวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              

 

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

 

 4.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงร่างวิทยานิพนธ์  
Approval Letter  for Thesis Proposal 

 

 4.19.4  แผ่นบันทึกข้อมูล Data Record CD Rom     
5 การพิจารณาการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  Amendment Review Application 

5.1 การแก้ไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 
 

 5.2 รายงานการพิจารณาแก้ไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  
 5.3 ตารางแสดงรายละเอียดก่อน-หลังการแก้ไขเพ่ิมเติม 

 Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment 
 

 5.4 เอกสารฉบับเต็มหลังการแก้ไข  New/Update Document  (After Amendment)  
 5.5  อ่ืนๆ Others  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 
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ล าดับ รายการ มี (y) 
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 าหนด   Deviation/Violation 
7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝ่าฝืน ข้อก าหนด Deviation/Violation Report 

 

7.2 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  
7.3 อ่ืนๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 
8.1 บันทึกจากผู้วิจัย  Letter From PI 

 

8.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว  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 อ่ืนๆ Others  

10 การตรวจเยี่ยมการวิจัย Site Visit 
10.1 บันทึกแจ้งผู้วิจัย Letter From IRB 

 

10.2  ก าหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule  
10.3 บันทึกแจ้งผลการพิจารณา  Letter to PI  
10.4 อื่นๆ  Others  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 
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ผู้ตรวจสอบ..............................................................................            วันที่............./....................../................ 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

รายการเอกสารใน Protocol File.doc 

ล าดับ รายการ มี (y) 

11 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Review of Serious Adverse Event Report) 
11.1  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

11.2  บันทึกแจ้งผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

11.3  อื่นๆ  Others  

12 อ่ืนๆ  Miscellaneous  
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ล าดับ รหัสโครงการ ชื่อโครงการ วัน/เดือน/พ.ศ. 
ที่รายงานปิด 

วัน/เดือน/ปี 
ที่เก็บครบ 3 ปี 

หมายเหตุ 
สถานะโครงการ 

      

      

      

      

      

      

      

 
-  เรียน เลขานุการและคณะกรรมการฯ เพ่ือกรุณาพิจารณา                    
-  ทราบ น าเสนอในที่ประชุม วันที่ ......./......../....... 
 
 

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

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาการวิจัย 
      มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

.........../........../............. 
 
 

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

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

.........../........../.............    
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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- อนุมัติตามมติที่ประชุม 
 
 

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี 

........../........../............ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ:   วันที่ท าลายเอกสาร.................................................... 
                ผู้ท าลายเอกสาร........................................................ 
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1. ข้อมูลทั่วไป (General data) 
1) รหัสโครงการ (Protocol/Study No) 
 

2) รหัสโครงการของคณะกรรมการฯ  

3) ชื่อโครงการวิจัย (Title) 
 
4) ชื่อผู้วิจัยหลัก (Principal investigator) 
 

5) เบอร์โทรศัพท์ (Telephone) 

6) ชื่อผู้ให้ทุน (Sponsor) 
 

7) สถานที่ท าการวิจัย (Study site) 
 

8) วันที่ตรวจเยี่ยม (Date of visit) 
 

9) เวลาเริ่ม และเวลาสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม (Time of visit) 

10) คณะกรรมการตรวจเยี่ยม (Monitor’s name) 
(1)  ………………………………………………………………………… 
(2)  ………………………………………………………………………… 
(3)  ………………………………………………………………………… 

11) ผู้รับการตรวจเยี่ยม (Person's met and their roles in the study) 
(1) ………………………………………………………… หน้าที่ ................................................................ 
(2) ………………………………………………………… หน้าที่ ................................................................ 
(3) ………………………………………………………… หน้าที่ ................................................................ 

2. จ ำนวนอำสำสมัครในกำรศึกษำ (Number of subjects) 
(1) จ านวนอาสาสมัครที่วางแผน (Planned to be recruited)  
(2) จ านวนอาสาสมัครที่คัดเลือก (Screened)                             
(3) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Recruited)  
(4) จ านวนอาสาสมัครที่ออกจากการศึกษาก่อนก าหนด (Dropped out)  
(5) จ านวนอาสาสมัครที่คงอยู่ในการศึกษา (Still in the study)  
(6) จ านวนอาสาสมัครที่ติดตามจนครบถ้วนในการศึกษา (Completed the 

study) 
 

 
 
 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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3. กำรปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรรับรอง (Adherence to an approved study protocol) 
ผู้วิจัยปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองในหัวข้อต่อไปนี้ ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

1) การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion/exclusion criteria) (เอกสาร ก)    
2) การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม (Randomization and blinding process)    
3) การให้ข้อมูลเพ่ือขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Obtaining informed consent)  

(เอกสาร ข) 
   

4) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event reporting)     
4. กำรตรวจสอบข้อมูลกับเอกสำรต้นฉบับ (Source Data Verification)  
ข้อมูลมีความถูกต้อง ใช่หรือไม่ (เอกสาร ค) ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

1) ข้อมูลของอาสาสมัคร เช่น ชื่อย่อ เพศ วันเกิด วันที่เริ่มเข้าในการศึกษา    
2) ข้อมูลในแบบบันทึก (Case Report Form) ถูกต้องตรงกับเอกสารต้นฉบับ    

5. กำรก ำกับดูแลยำ อุปกรณ์ และเอกสำรที่ใช้ในกำรวิจัย (Control of drugs and other study materials) 
อุปกรณ์ และเอกสารที่ใช้ในการวิจัย ได้รับการดูแลอย่างเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

1) ยาและอุปกรณ์ มีเพียงพอ จ านวนที่เหลือถูกต้อง ไม่สูญหาย (Quantity)    
2) มีที่เก็บยาเหมาะสมและเพียงพอ (Storage facilities)    
3) ยาและอุปกรณ์ ไม่หมดอายุ (Not expired)    
4) บัญชียา ทันสมัย (Drug accountability log kept up to date)                                       
5) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form) มีจ านวนเพียงพอ    

6. กำรรักษำควำมลับของข้อมูล (Confidentiality arrangement) 
มีการรักษาความลับของข้อมูลอย่างเหมาะสม  ใช่หรือไม่ ใช่ ไม่ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง 

1) แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form)    
2) ข้อมูลและรหัส ผู้ถูกคัดกรอง และผู้ที่คัดเข้าในการวิจัย (Identification code list)    
3) ข้อมูลรหัสการสุ่ม (Randomization code list)    

7. แฟ้มเอกสำรของผู้วิจัย (Investigator’s study file) 
1) แฟ้มเอกสารของผู้วิจัยมีเอกสารที่เกี่ยวข้องครบถ้วน  ใช่หรือไม่ ใช่ 

 
ไม่ใช่ 
 

ไม่เกี่ยวข้อง 
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8. เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง (Serious adverse events, SAE) 
1) มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) เกิดข้ึนหรือไม่ (เอกสาร ง) มี 

 
ไม่มี 
 

ไม่เกี่ยวข้อง 
 

9. กำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรรับรอง (Protocol deviation) หรือไม่ปฏิบัติตำมแนวทำงกำร
ปฏิบัติทำงคลินิกที่ดี (ICH GCP) 

1) มีการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือไม่ปฏิบัติ
ตามแนวทางการปฏิบัติทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) หรือไม่ (เอกสาร จ) 

มี 
 

ไม่มี 
 

ไม่เกี่ยวข้อง 
 

10. อภิปรำย (Comments) 
 
 
 
 
 
 
 
 

11. ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
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12. เอกสำรที่แนบมำด้วย (Attached documents) 

 เอกสาร ก  รายการตรวจทบทวนอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้าในการวิจัย 
 เอกสาร ข  รายการตรวจทบทวนเอกสารลงนามยินยอมเข้าร่วมในการวิจัยของอาสาสมัคร 
 เอกสาร ค  รายการตรวจทบทวนความตรงกันระหว่างแบบบันทึกข้อมูลและเอกสารต้นฉบับ 
 เอกสาร ง   รายการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
 เอกสาร จ   รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

คณะผู้ตรวจเยี่ยม 
 
 

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

วันที่ ………………………………………………. 
 
 

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

วันที่ ………………………………………………. 

 
 

  ลงนาม …………………………………………….. 
(                                                    ) 
   วันที่ ………………………………………………. 
 
 

  ลงนาม …………………………………………….. 
(                                                    ) 
   วันที่ ………………………………………………. 

ประธำนคณะกรรมกำร ฯ ตรวจเยี่ยม 
 
 

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

วันที่ ………………………………………………. 
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เอกสำร ก 
รำยกำรตรวจทบทวนอำสำสมัครที่คัดเลือกเข้ำในกำรวิจัย 

Verification of eligible subjects 
หมายเลขอาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 
ตรงตามเกณฑ์การคัดเข้า
ในการศึกษา (Eligibility) 

ลงนามผู้ตรวจ 
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสำร ข 
รำยกำรตรวจทบทวนเอกสำรลงนำมยินยอมเข้ำร่วมในกำรวิจัยของอำสำสมัคร 

Verification of informed consent 
หมายเลขอาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 
วันที่เข้าร่วมในการศึกษา  
(Date of enrollment) 

วันที่ลงนามใน
เอกสารยินยอม 

(Date of consent) 

ลงนามผู้ตรวจ 
(Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสำร ค 
รำยกำรตรวจทบทวนควำมตรงกันระหว่ำงแบบบันทึกข้อมูลและเอกสำรต้นฉบับ 

Agreement between Case Report Form; CRF and Source data 

หมายเลขอาสาสมัคร 
(Subject’s ID) 

ข้อมูลในแบบบันทึก (CRF) 
และข้อมูลในเอกสารต้นฉบับ (Source data) อภิปราย (Comments) 

ลงนามผู้ตรวจ (Monitor) 
ข้อมูล การบันทึก 
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เอกสำร ง 
รำยกำรทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 

Verification of serious adverse event (SAE) reporting 
หมายเลขอาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 
SAE ในแบบบันทึกข้อมูล 

(CRF) 
ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ 
ลงนามผู้ตรวจ (Monitor) 

อภิปราย 
(Comments) 
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เอกสำร จ 
รำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรอง 

Verification of protocol deviation/violation 
หมายเลขอาสาสมัคร 

(Subject’s ID) 
รายการการเบี่ยงเบน 

(Deviation) 
ลงนามผู้ตรวจ  

(Monitor) 
อภิปราย 

(Comments) 
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This tool is intended for use by Independent Ethics Committees or Institutional Review 

boards or Research Ethics Committee (IEC/IRB/REC) associated with a NECAST, NRCT.  This is part 

of the process of the National Ethics Committee Accreditation System of Thailand (NECAST), an 

IEC/IRB/REC will complete this form as an initial step of accreditation by NECAST.   

The person completing this introduction form should have extensive knowledge of the 

IEC/IRB/REC being visited or assessed (usually the secretariat) and be able to answer questions or 

provide documentation regarding the following topics: 

Name of the IEC/IRB/REC: ..................................................................................................................................... 

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

Address of IEC/IRB/REC: ........................................................................................................................................ 

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

Main Contact (Name) for IEC/IRB/REC: ............................................................................................................... 

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

Brief Introduction of the IEC/IRB/REC: ............................................................................................................... 

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

Year established: ………............................................................................................................................  

Frequency of meetings: …………..per month or per year    

Type (e.g. Biomedical, product development etc.)  

 Clinical Research  

 Biomedical Research 

 Social and Behavioural Sciences Research 

 Others, please specify…………………………………………………................................................ 

Number of protocols reviewed/ 3 years or per year: …………………………………............................... 
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Initial Review 

Full board ……./ 3 years or per year 

Expedited ……./ 3 years or per year 

After Approval Review 

Amendment  ……./ 3 years or per year 

Continuing Report ……./ 3 years or per year 

Final Report ……./3 years or per year 

SAE Report ……./3 years or per year 

Violation/Deviation/Non-compliance  ……./3 years or per year 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOTE; A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate,  

C: not complete/never, D: N/A 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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NECAST Self-Assessment Tool 

Brief Introduction of IEC/IRB/REC Staff and Members 

IEC/IRB/REC Composition 

No. Name Position 
Profession/ 
Expertise 

Gender 
M       F 

Affiliation(s) 
Yes     No 

1  Chair                
2  Vice-chair                
3  Member                
4  Member                
5  Member                
6  Member                
7  Member                
8  Member                
9  Member                
10  Member                
12  Secretary Member                

13  
Assistant Secretary 

Member 
 

              

14  Alternate member                
15  Alternate member                
16  Alternate member                
17  Alternate member                
18  Alternate member                
19  Alternate member                
20  Alternate member                
....  Alternate member                
….  Alternate member                
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A 
STRUCTURE AND COMPOSITION OF EC  

(Structure, Composition and Skills of the EC and Staff are Appropriate to the Amount and 
Nature of Research Reviewed) 

A1 
MEMBERSHIP REQUIREMENTS (at least 5 members, gender balance, experience, non-scientific 

and affiliated members and terms and conditions of appointment) 
A 1.1 Does the EC have at least 5 members? 

                                           (ICH 3.2.1)     
  

A1.2 Do the members contain a diversity of 
gender?                                 (WHO 4)     

  

A1.3 Does EC have at least one non affiliated 
member?                  (ICH 3.2.1, WHO 4)     

  

A1.4 Does the EC membership contain non-
scientific member or lay person? 

 (ICH 3.2.1, WHO 4) 
    

  

A1.5 Does EC membership consist of members 
with appropriate expertise for the 
research reviewed?      (ICH 3.2.1, WHO 4) 

    

  

A1.6 Does the EC describe the party 
responsible for appointing members? 

            (WHO 4.1.1) 
    

  
 

A1.7 Does the EC members posses the 
required experience, knowledge, skill and 
relevant abilities to perform their duties?                                    

(WHO 4) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
A1.8 Does the EC policy and procedures 

describe the selection process of its 
members?           (WHO 4.1.2, ICH 3.3.1)                             

     

A1.9 Do the EC terms describe the duration 
of appointment for its members? 

                                     (WHO 4.2.1)  
     

A1.10 Do the EC terms describe the policy for 
the renewal of appointment for its 
members?                        (WHO 4.2.2) 

     

A1.11 Do the EC terms describe the 
disqualification procedure of its members?  

(WHO 4.2.3) 
     

A1.12 Do the EC terms describe the 
resignation procedure for its members?  

   (WHO 4.2.4) 
     

A1.13 Do the EC terms describe the 
replacement procedures for its 
members?                        (WHO 4.2.5) 

     

A1.14 Does the EC maintain a list of all its 
members with their current CV.?  

                             (ICH 3.2.1) 
     

A1.15 Does EC member sign a confidentiality 
agreement?                       (WHO 4.3.3)      

A1.16 Are EC members willing to publicize 
full name, profession and affiliation?  

 (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A2 
ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS (Adequate number of administrators to oversee the EC 

activities, have documentation of the functions and activities of staff and their terms and 
conditions of appointment) 

A2.1 Does the EC have sufficient staff (full-
time or part-time) to meet its functions 
and responsibilities?             (WHO 4.4) 

     

A2.2 Does the EC have a description of 
requirements for holding offices? 

                                  (WHO 4.4)                                                 
     

A2.3 Does the EC policy describe duration, 
disqualification, resignation and 
replacement procedures for its offices?                

 (WHO 4.4) 

     

A2.4 Does the EC have documentation 
explaining the duties, obligations and 
responsibilities of its offices?  (WHO 4.4) 

     

A2.5 Does the EC have an office space? 
 (WHO 4.4)      

A2.6 Does the EC have the necessary 
equipments to run the office?                          

 (WHO 4.4) 
     

A2.7 Does the EC have available budget to 
meet its functions and responsibilities?       

A2.8 Does EC document reimbursement for 
work and expenses and is this made 
available to the public upon request?           

(WHO 4.3.2) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A3 
TRAINING OF EC MEMBERS (EC needs to state and observe the provisions available for its 

members to receive introductory and continuous education) 
A3.1 Does the members’ condition of 

appointment state the provisions for 
them to receive introductory and 
ongoing training?                  (WHO 4.7)                                              

     

A3.2 Did members of the EC receive an 
introductory training?            (WHO 4.7)      

A3.3 Are EC members continually being 
trained to enhance their capacity for 
ethical review?                     (WHO 4.7) 

     

A3.4 Does the EC review and document 
trainings obtained by its members and 
staff?                                  (WHO 4.7)                                               

     

A4 MANAGEMENT OF CONFLICTS (EC should have a policy to address conflicts of interests) 

A4.1 Does the EC have a process of 
managing, minimizing or eliminating 
conflicts of interest?           (WHO 4.1.3) 

     

B ADHERENCE TO SPECIFIC POLICIES  
(EC to have appropriate management and operational procedures for optimal and systematic 

conduct of ethical review) 

B1 EC MANAGEMENT (EC to have terms of reference) 

B1.1 Does the EC have terms of reference 

which includes its scope, objectives, 

activities, organization and 

management?                        (WHO 4) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

B2 
AVAILABILITY OF SOP (EC should have an SOP that covers its function and activities which 

they comply with) 
B2.1 Does the EC have written SOP? 

(ICH 3.2.2. WHO 4)      

B2.2 Does the SOP cover all functions and 
reviews undertaken by the EC? 

   (ICH 3.2.2. WHO 4) 
     

B2.3 Does the EC comply with the written 
SOP?                       (ICH 3.2.2. WHO 4)      

B2.4 Is the SOP reviewed and revised as 
necessary?      

B2.5 Does EC make their SOP publicly 
available?                           (ICH 3.2.2.)      

B3 
SUBMISSION GUIDELINES AND PROCESS (EC should have a submission guideline including its 

requirements and forms)  
B3.1 Does the EC have any guidance on how 

to submit protocols?            (WHO 5.1)      

B3.2 Does the EC have an application form? 
                   (WHO 5.2.2)      

B3.3 Does the EC indicate the format for 
submission?                      (WHO 5.2.3)      

B3.4 Does the EC indicate the number of 
copies of application to be submitted? 

                           (WHO 5.2.6) 
     

B3.5 Does the EC indicate the application 
procedures for protocol amendments 
and continuing review?       (WHO 5.2.2) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.6 Does the EC have an informed consent 

guidance/template which it made 
available to investigators to help with 
the preparation of the document? 

     

B3.7 Does the EC have a registration 
procedure (tracking system) for the 
applications made for review? 

     

B3.8 Does the EC specify the name and 
address of the EC secretariat to whom 
the application should be submitted?  

                  (WHO 5.2.1) 

     

B3.9 Does the EC have means of 
acknowledging applications made to 
them?                              (WHO 5.2.8) 

     

B3.10 Does the EC communicate the 
incompleteness of an application?       

B3.11 Does the EC indicate fee structure, if 
any, for reviewing an application?  

             (WHO 5.2.11) 
     

B3.12 Does the EC indicate that application 
forms should be signed and dated?  

                               (WHO 5.3.1) 
     

B3.13 Does the EC request that protocol be 
submitted together with supporting 
documents and annexes?  

       (ICH 3.1.2, WHO 5.3.2)  
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.14 Does EC request submission of the 

project summary and diagrammatic 
representative (flow chart) of the 
protocol?                          (WHO 5.3.3) 

     

B3.15 Does EC request submission of a 
description of the ethical 
considerations involved in the 
research?                          (WHO 5.3.4) 

     

B3.16 Does EC request submission of case 
report forms, diary cards and other 
questionnaires intended for research 
participants?                      (WHO 5.3.5) 

     

B3.17 When a research involves a study 
product does the EC request 
submission an adequate summary of 
the study product?              

(ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

     

B3.18 Does EC request submission of the 
investigators CV?   (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7)      

B3.19 Does EC request submission of the 
materials to be used for the 
recruitment of potential research 
participants?        (ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

     

B3.20 Does EC request submission of the 
informed consent form?  

           (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.21 Does EC request submission of a 

statement describing any 
compensation for study participants?     

  (ICH 3.1.2 WHO 5.3.12) 

     

B3.22 Does EC request submission of a 
description of the arrangements for 
indemnity if applicable?  

(WHO 5.3.13) 

     

B3.23 Does EC request submission of a 
description of the arrangements for 
insurance coverage if applicable?  

                          (WHO 5.3.14) 

     

B3.24 Does EC request submission of a 
statement of agreement to comply 
with ethical principles set out in 
relevant guidelines? 

                   (WHO 5.3.15) 

     

B3.25 Does EC request submission of all 
significant previous decisions by the EC 
or regulatory authorities for the 
proposed study? 

                    (WHO 5.3.16) 

     

B4 
MEETING REQUIREMENTS (EC should have documented meeting requirements which they 

comply with, quorum and professional requirements) 
B4.1 Does the EC meet regularly on 

scheduled date announced in advance?  
            (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B4.2 Does the EC form a quorum before 

holding its meeting?             (WHO 4.5)      

B4.3 Does the EC require that at least one 
non affiliated member and a non 
scientist be part of a quorum for each 
of its meeting?                   (WHO 4.5.2) 

     

B4.4 Does the EC require that meetings 
should be minuted and there should 
be an approval procedure for the 
minutes?                          (WHO 4.5.2) 

     

C 
COMPLETENESS OF ITS REVIEW PROCESS (EC review protocols and its supporting 

documents in a timely fashion according to an established procedure to protect the 
interest of research participants) 

C1 
REVIEW PROCESS (enough time for protocol review, EC to have documented and detailed 

review process which is complied with)  
C1.1 Does the EC follow the operating 

procedure for review?  (ICH 3.3, WHO 6)      

C1.2 Does the EC review protocols and all 
relevant documents within a reasonable 
time frame?           (ICH 3.1.2, WHO 6.1.2) 

     

C1.3 Does the EC have an established 
procedure for expedited review?  

(ICH 3.3.5, WHO 6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C1.4 Does the EC indicate the nature of the 

application, amendments, continuing 
review and other considerations that 
will be eligible for expedited review?  
                         (ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

     

C1.5 Does the EC have policies and 
procedures that describe the process 
used to evaluate whether research 
reviewed by the expedited procedures 
meets the criteria for review? 
                         (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

     

C1.6 Does the EC have an established 
procedure for full board review?    

      (WHO 6.2) 
     

C1.7 Does the EC have an established 
process for obtaining additional 
expertise when reviewing specific 
protocols?             (ICH 3.3.6, WHO 4.6) 

     

C1.8 Does the EC have terms of reference for 
independent consultants?      (WHO 4.6)      

C1.9 Does the EC have an established 
process for inviting applicants/ 
investigators to elaborate on specific 
issues when applicable?        (ICH 3.2.5) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

C2 
ELEMENTS OF REVIEW (EC to have a policy and procedure for review, elements reviewed 

should include the scientific design and conduct and ethics) 
C2.1 Does the EC have a policy and 

procedure for reviewing protocols?           
 (WHO 6.2) 

     

C2.2 Does the EC review the scientific design 
and conduct of the study?  (WHO 6.2.1)      

C2.3 Does the EC review the justification for 
the use of control arms?  (WHO 6.2.1.3)      

C2.4 Does the EC review the criteria for 
prematurely withdrawing research 
participants?                   (WHO 6.2.1.4) 

     

C2.5 Does the EC review the criteria for 
suspending or terminating the research? 

                               (WHO 6.2.1.5) 
     

C2.6 Does the EC have justification of 
predictable risks and inconveniences 
weighed against the anticipated 
benefits for the research participants 
and concerned communities?        

               (WHO 6.2.1.2) 

     

C2.7 Does the EC review the adequacy of 
provisions made for monitoring and 
auditing the conduct of the research, 
including the constitution of a data 
safety and monitoring board (DSMB)?  

                     (WHO 6.2.1.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.8 Does the EC review the manner in 

which the results of the research will be 
reported and published?    (WHO 6.2.1.8) 

     

C2.9 Does the EC review whether the risk 
posed to research subjects is reasonable 
in relation to its anticipated benefits?  

                       (WHO 6.2.1.2) 

     

C2.10 Does the EC follow the established 
procedure for determining if potential 
risks posed to the vulnerable 
population are acceptable?   (ICH 3.1.6) 

     

C2.11 Does the EC review the description of 
the informed consent process and the 
identification of those responsible for 
obtaining it?                    (WHO 6.2.5.1) 

     

C2.12 Does the EC review the informed 
consent focusing on measures to 
improve participant understanding and 
voluntary decision making? (WHO 6.2.5.2)                                                              

     

C2.13 Does the EC review justification to 
include research individual that cannot 
consent and account of the 
arrangements for obtaining consent?              

                     (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.14 Does the EC have and follow the 

established procedure to determine if 
the vulnerable subjects are protected 
in the consent process?        (ICH 3.1.5)                                             

     

C2.15 Does the EC have and follow the 
established procedure in reviewing the 
consent process in emergency situation 
in research protocol?            (ICH 3.1.2) 

     

C2.16 Does the EC review the information 
assuring research participants that they 
will receive available information during 
the course of the research relevant to 
their participation?            (WHO 6.2.5.4)                                    

     

C2.17 Does the EC review the provisions 
made by researchers for receiving and 
responding to queries and complaints 
from participants or representatives 
during the course of the research?                                  

         (WHO 6.2.5.5) 

     

C2.18 Does the EC review the suitability of 
the investigators qualifications and 
experience for the proposed study? 

         (ICH 3.1.3, WHO 6.2.3.1) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.19 Does the EC review any plans to 

withdraw or withhold standard 
therapies for the purpose of the 
research and the justification for such 
action?                           (WHO 6.2.3.2) 

     

C2.20 Does the EC review the steps to be 
taken if research participants 
voluntarily withdraw during the course 
of the research?              (WHO 6.2.3.5) 

     

C2.21 Does EC have and follow an established 
procedure in evaluating the protection of 
privacy and confidentiality of the 
research participants during and after the 
completion of the research?    (WHO 6.4) 

     

C2.22 Does the EC have and follow established 
procedure to determine if the vulnerable 
subjects are properly protected? (ICH 3.1.6) 

     

C2.23 Does EC have and follow procedures of 
determining whether the method used 
to recruit the research subjects is 
acceptable or not?             (WHO 6.2.2) 

     

C2.24 Does the EC review the description of 
the plan to make the study product 
available to research participants 
following the research if applicable?         
(WHO 6.2.3.8) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.25 Does the EC have and follow 

established procedure for evaluating 
the inclusion and exclusion criteria? 

     (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5) 

     

C2.26 Does the EC have and follow 
established procedure for evaluating 
the characteristics of the population 
from which participants are drawn?                          

       (WHO 6.2.2.1) 

     

C2.27 Does EC have methods of ensuring that 
additional safe guards are included to 
protect the rights and welfare in research 
involving vulnerable populations?      

          (ICH 3.1.6, 3.1.7) 

     

C2.28 Does the EC review payment for research 
participants to determine if it will unduly 
influence them to participate in 
research?           (ICH 3.1.8, WHO 6.3.2.10) 

     

C2.29 Does the EC review compensation for 
research participants to determine if it 
they adequately compensated for 
injury?            (ICH 3.1.9, WHO 6.3.2.11) 

     

C2.30 Does EC review the standard of care 
and other post trial benefits offered to 
participants?                   (WHO 6.3.2.3) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.31 Does the EC review the impact and 

relevance of research on the local 
community from which the research 
participants are drawn?    (WHO 6.3.6.1) 

     

C2.32 Does the EC review the steps taken to 
consult with the concerned communities 
during the course of the designing of the 
research?                          (WHO 6.3.6.2) 

     

C2.33 Does the EC review the influence of 
the community on the consent of 
individuals?                     (WHO 6.3.6.3) 

     

C2.34 Does the EC review proposed 
community consultation during the 
course of the research?    (WHO 6.3.6.4) 

     

C2.35 Does the EC review the extent to which 
research contributes to capacity building 
within the community?       (WHO 6.3.6.5) 

     

C2.36 Does the EC review a description of the 
availability and affordability of any 
successful study product to the 
concerned communities following the 
research?                        (WHO 6.3.6.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.37 Does the EC review the rights to give 

subjects additional information when 
the additional information would add 
meaningfully to the protection of the 
rights, safety and/or well-being of the 
subjects?                        (WHO 6.2.5.4) 

     

C3 
AFTER  PROTOCOL APPROVAL (EC to document and follow procedures of reviews of 

amendments, continuing, SAE reports ) 
C3.1 Does the EC have continuing review? 

   (ICH 3.1.4, 3.3.3, WHO 9)       

C3.2 Does the EC have and follow an 
established procedure for determining 
the frequency of continuing review? 

 (ICH 3.1.4,  WHO 9.2) 

     

C3.3 Does the EC have and follow an 
established procedure for handling 
modification (amendments) of research 
protocol?             (ICH 3.2.7,  WHO 9.3) 

     

C3.4 Does the EC have documents required 
for continuous review and is this list 
made available to investigators?  

     

C3.5 Does the EC consider the submitted 
relevant information and documents in 
its continuing review?            (WHO 9.3) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C3.6 Does the EC have and follow an 

established procedure to notify 
investigators when it will conduct a 
continuing review? (ICH 3.1.4,  WHO 9.4) 

     

C3.7 Does ERC have and follows policies 
and procedures for suspending or 
terminating previously approved 
research if need be based on findings 
in monitoring or continuing review?  

                                (WHO 9.4) 

     

C3.8  Does the EC require the investigator to 
notify the EC in writing of the reasons 
and a summary of the research results 
when applicant prematurely suspend 
or terminate the study?        (WHO 9.5) 

     

C3.9 Does EC do a follow up review when 
serious and unexpected adverse events 
occur as a result of the conduct of the 
study or study (test) product and 
necessary steps need to be instituted 
to protect participants?       (WHO 9.3b) 

     

C3.10 Does the EC specify that no deviations 
from, or changes of, the protocol 
should be initiated without prior 
written IRB/IEC approval/favorable 
opinion of an appropriate amendment?            

                       (ICH 3.3.7) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C3.11 Does the EC specify that the 

investigator should promptly report to 
the IRB/IEC any deviations from, or 
changes of, the protocol to eliminate 
immediate hazards to the trial 
subjects?            (ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

     

C3.12 Does the EC specify that the 
investigator should promptly report to 
the IRB/IEC changes increasing the risk 
to subjects and/or affecting significantly 
the conduct of the trial?  

(ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

     

C3.13 Does the EC specify that the 
investigator should promptly report to 
the IRB/IEC all adverse drug reactions 
(ADRs) that are both serious and 
unexpected?                       (ICH 3.3.8) 

     

C3.14 Does the EC specify that the investigator 
should promptly report to the IRB/IEC 
any new information that may affect 
adversely the safety of the subjects or 
the conduct of the trial?         (ICH 3.3.8) 

     

C3.15 Does the EC require the applicant to 
notify the EC the time of completion of 
a study?                              (WHO 9.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C3.16 Does the EC require the applicant to 

submit in writing at the completion of the 
study a final report describing how the 
study was conducted and a summary of 
the study results?                      (WHO 9.7) 

     

C4 
COMPLETENESS OF IEC/IRB MEETING MINUTES (minutes should be a complete record  and 

reflect actions taken during the meeting) 
C4.1 Does the EC record and keep minutes 

of its meeting?    (ICH 3.2.2,  WHO 6.1.3)      

C4.2 Does the EC record in its minute 
members present for each meeting, 
members voted and all the actions 
that took place during the meeting? 

                              (ICH 3.1.2) 

     

C4.3 Does the minutes record protocols and 
documents reviewed, the dates of 
approval, modifications required prior 
to its approval or disapproval and 
termination/suspension of any prior 
approval?                            (ICH 3.1.2) 

     

C4.4 Does the EC have an approval procedure 
for its minutes?                    (WHO 6.1.3)      

C5 
DECISION MAKING PROCESS (EC should have a procedure for decision making and members 

should participate in the process) 
C5.1 Are decisions only made in meetings where 

a quorum is present?     (ICH 3.2.3, WHO 7.3)      
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C5.2 Does EC ensure that only members 

who participate in the review should 
participate in the decision?        

(ICH 3.2.4,  WHO 7.5) 

     

C5.3 Are all relevant documents required for 
full review available and considered 
before a decision is made?    (WHO 7.4) 

     

C5.4 Does the EC have a predefined method 
of arriving at a decision e.g. by consensus 
or vote?                              (WHO 7.6) 

     

C5.5 Does the EC ensure that members with 
conflicts of interest are not part of the 
decision?                             (WHO 7.1) 

     

C5.6 Do the EC members have sufficient 
time to review and discuss before a 
decision is made?                 (WHO 7.2)  

     

C5.7 When a decision is made to re-review a 
protocol, does the EC clearly document 
the areas needed to be revised?         

                            (WHO 7.8) 

     

C5.8 Are negative decisions supported with 
clearly stated reasons?          (WHO 7.9)      

D AFTER REVIEW PROCESS  
(EC should adequately and effectively communicates its decision to investigators) 

D1 
COMMUNICATING A DECISION (EC have an effective and timely way of communicating a 

decision with clearly stated reasons) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
D1.1 Are the conclusions of a decision 

communicated in writing to the 
applicant within 14 days?         (WHO 8) 

     

D1.2 Does the EC clearly specify areas that 
need to be revised when communicating 
a provisional approval decision to 
investigators?            (ICH 3.3.9, WHO 7.4) 

     

D1.3 Does the decision letter include the 
exact title of the protocol reviewed?     

 (WHO 8.1) 
     

D1.4 Does the decision letter include the 
specific identification number of the 
documents reviewed including the 
informed consent form?        (WHO 8.2) 

     

D1.5 Does the decision letter include the 
name and title of the applicant(s)?  

(WHO 8.4) 
     

D1.6 Does the decision letter include the date 
and place of the decision?       (WHO 8.6)      

D1.7 Does the decision letter include the 
name of the EC taking the decision?          

 (WHO 8.7) 
     

D1.8 Does the decision letter include a 
statement of the responsibilities of the 
applicant?   (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
D1.9 Does the decision letter include the 

signature of the chairperson (or other 
authorized person) and date? (WHO 8.14) 

     

D1.10 Does the EC inform investigators of its 
re-review procedure, schedule/plan of 
ongoing review?                  (WHO 8.12) 

     

D1.11 Does the EC issue suspension or 
termination letters with reasons for 
suspension or termination (or the 
conditions of lifting suspension or 
termination) clearly stated?  

                   (ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

     

D1.12 Does the decision documentation 
clearly explain how the applicant can 
communicate with the EC?  (WHO 8.11) 

     

E DOCUMENTATION AND ARCHIVING (EC systematically document and archive its activities 
for a good time period) 

E1.1 Does the EC have and follow operating 
procedures for record keeping and 
archiving of all records and 
communication documents?  

                (ICH 3.4, WHO 10)                                

     

E1.2 Does EC have and follow operation 
procedure for the access or retrieve of 
various documents, files or archives?  

(ICH 3.4, WHO 10) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
E1.3 Does the filing, archiving, accessing and 

retrieving of the documents meet the 
established procedures? 

 (ICH 3.4, WHO 10) 

     

E1.4 Does the EC maintain a complete file 
or database of all the relevant 
materials in each research protocol?                  

                     (WHO 10.7) 

     

E1.5 Does the EC follow the requirement to 
retain all the records for at least 3 years 
after the completion of investigation?     

        (ICH 3.4, WHO 10) 

     

E1.6 Could all the relevant records be 
inspected by the appropriate authority? 

               (ICH 3.4, WHO 10) 
     

E1.7 Does the EC document its SOPs and 
terms of reference?            (WHO 10.1)      

E1.8 Does the EC document the CV of all its 
members?                         (WHO 10.2)      

E1.9 Does the EC document its published 
guideline for submission of protocols?         

 (WHO 10.4) 
     

E1.10 Does the EC document the agenda and 
minutes of its meetings? 

 (WHO 10.5, 10.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
E1.11 Does the EC document copies of its 

decision and any advice or 
requirements sent to the applicants?  

(WHO 10.9) 

     

E1.12 Does the EC document all the written 

documentations received during the 

follow-up?                       (WHO 10.10) 
     

E1.13 Does the EC document the notification 

of completion, premature suspension 

or termination of study?    (WHO 10.11) 
     

E1.14 Does the EC document the final report 

of the study?                    (WHO 10.12)      
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This tool is intended for use by research ethics committees or Institutional Review 

boards (IEC/IRB) associated with a SIDCER member Regional Forum.  This is part of the process of 

SIDCER-NECAST recognition programme, an IEC/IRB will complete this form as an initial step of 

surveying and evaluation to be recognized by SIDCER-NECAST   

The person completing the assessment should have extensive knowledge of the IEC/IRB 

being assessed (usually the secretariat) and be able to answer questions or provide 

documentation regarding the following topics: 

Name of the EC: …………………………………………………………………………………………………………………………………... 

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

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

Address of EC: …………………………………………………………………………………………………………………………………....... 

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

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

Main contact (Name) for EC: ……………………………………………………………………………………………………………….. 

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

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

Brief Introduction of the EC: 

 Year established: ……………………………………………………………………………………………………………………… 

Frequency of meetings: …………………………………………………………………………………………………………… 

Type (e.g. Biomedical, product development etc.) and number of protocols reviewed/year: 

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

 

 

 

NOTE; A: complete/adequate/always, B: partially complete/sometimes/not adequate, C: not 

complete/never, D: N/A 
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Brief Introduction of IEC/IRB Staff and Members 

IEC/IRB Composition 

Name Profession & Credentials 
Gender 
M       F 

Affiliation(s) 
Yes     No 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A 
STRUCTURE AND COMPOSITION OF EC  

(Structure, Composition and Skills of the EC and Staff are Appropriate to the Amount and 
Nature of Research Reviewed) 

A1 
MEMBERSHIP REQUIREMENTS (at least 5 members, gender balance, experience, non-scientific 

and affiliated members and terms and conditions of appointment) 
A 1.1 Does the EC have at least 5 members? 

                                           (ICH 3.2.1)     
  

A1.2 Do the members contain a diversity of 
gender?                                 (WHO 4)     

  

A1.3 Does EC have at least one non affiliated 
member?                  (ICH 3.2.1, WHO 4)     

  

A1.4 Does the EC membership contain non-
scientific member or lay person? 

 (ICH 3.2.1, WHO 4) 
    

  

A1.5 Does EC membership consist of members 
with appropriate expertise for the 
research reviewed?      (ICH 3.2.1, WHO 4) 

    

  

A1.6 Does the EC describe the party 
responsible for appointing members? 

            (WHO 4.1.1) 
    

  
 

A1.7 Does the EC members posses the 
required experience, knowledge, skill and 
relevant abilities to perform their duties?                                    

(WHO 4) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
A1.8 Does the EC policy and procedures 

describe the selection process of its 
members?           (WHO 4.1.2, ICH 3.3.1)                             

     

A1.9 Do the EC terms describe the duration 
of appointment for its members? 

                                     (WHO 4.2.1)  
     

A1.10 Do the EC terms describe the policy for 
the renewal of appointment for its 
members?                        (WHO 4.2.2) 

     

A1.11 Do the EC terms describe the 
disqualification procedure of its members?  

(WHO 4.2.3) 
     

A1.12 Do the EC terms describe the 
resignation procedure for its members?  

   (WHO 4.2.4) 
     

A1.13 Do the EC terms describe the 
replacement procedures for its 
members?                        (WHO 4.2.5) 

     

A1.14 Does the EC maintain a list of all its 
members with their current CV.?  

                             (ICH 3.2.1) 
     

A1.15 Does EC member sign a confidentiality 
agreement?                       (WHO 4.3.3)      

A1.16 Are EC members willing to publicize 
full name, profession and affiliation?  

 (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A2 
ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS (Adequate number of administrators to oversee the EC 

activities, have documentation of the functions and activities of staff and their terms and 
conditions of appointment) 

A2.1 Does the EC have sufficient staff (full-
time or part-time) to meet its functions 
and responsibilities?             (WHO 4.4) 

     

A2.2 Does the EC have a description of 
requirements for holding offices? 

                                  (WHO 4.4)                                                 
     

A2.3 Does the EC policy describe duration, 
disqualification, resignation and 
replacement procedures for its offices?                

 (WHO 4.4) 

     

A2.4 Does the EC have documentation 
explaining the duties, obligations and 
responsibilities of its offices?  (WHO 4.4) 

     

A2.5 Does the EC have an office space? 
 (WHO 4.4)      

A2.6 Does the EC have the necessary 
equipments to run the office?                          

 (WHO 4.4) 
     

A2.7 Does the EC have available budget to 
meet its functions and responsibilities?       

A2.8 Does EC document reimbursement for 
work and expenses and is this made 
available to the public upon request?           

(WHO 4.3.2) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A3 
TRAINING OF EC MEMBERS (EC needs to state and observe the provisions available for its 

members to receive introductory and continuous education) 
A3.1 Does the members’ condition of 

appointment state the provisions for 
them to receive introductory and 
ongoing training?                  (WHO 4.7)                                              

     

A3.2 Did members of the EC receive an 
introductory training?            (WHO 4.7)      

A3.3 Are EC members continually being 
trained to enhance their capacity for 
ethical review?                     (WHO 4.7) 

     

A3.4 Does the EC review and document 
trainings obtained by its members and 
staff?                                  (WHO 4.7)                                               

     

A4 MANAGEMENT OF CONFLICTS (EC should have a policy to address conflicts of interests) 

A4.1 Does the EC have a process of 
managing, minimizing or eliminating 
conflicts of interest?           (WHO 4.1.3) 

     

B ADHERENCE TO SPECIFIC POLICIES  
(EC to have appropriate management and operational procedures for optimal and systematic 

conduct of ethical review) 

B1 EC MANAGEMENT (EC to have terms of reference) 

B1.1 Does the EC have terms of reference 

which includes its scope, objectives, 

activities, organization and 

management?                        (WHO 4) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

B2 
AVAILABILITY OF SOP (EC should have an SOP that covers its function and activities which 

they comply with) 
B2.1 Does the EC have written SOP? 

(ICH 3.2.2. WHO 4)      

B2.2 Does the SOP cover all functions and 
reviews undertaken by the EC? 

   (ICH 3.2.2. WHO 4) 
     

B2.3 Does the EC comply with the written 
SOP?                       (ICH 3.2.2. WHO 4)      

B2.4 Is the SOP reviewed and revised as 
necessary?      

B2.5 Does EC make their SOP publicly 
available?                           (ICH 3.2.2.)      

B3 
SUBMISSION GUIDELINES AND PROCESS (EC should have a submission guideline including its 

requirements and forms)  
B3.1 Does the EC have any guidance on how 

to submit protocols?            (WHO 5.1)      

B3.2 Does the EC have an application form? 
                   (WHO 5.2.2)      

B3.3 Does the EC indicate the format for 
submission?                      (WHO 5.2.3)      

B3.4 Does the EC indicate the number of 
copies of application to be submitted? 

                           (WHO 5.2.6) 
     

B3.5 Does the EC indicate the application 
procedures for protocol amendments 
and continuing review?       (WHO 5.2.2) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.6 Does the EC have an informed consent 

guidance/template which it made 
available to investigators to help with 
the preparation of the document? 

     

B3.7 Does the EC have a registration 
procedure (tracking system) for the 
applications made for review? 

     

B3.8 Does the EC specify the name and 
address of the EC secretariat to whom 
the application should be submitted?  

                  (WHO 5.2.1) 

     

B3.9 Does the EC have means of 
acknowledging applications made to 
them?                              (WHO 5.2.8) 

     

B3.10 Does the EC communicate the 
incompleteness of an application?       

B3.11 Does the EC indicate fee structure, if 
any, for reviewing an application?  

             (WHO 5.2.11) 
     

B3.12 Does the EC indicate that application 
forms should be signed and dated?  

                               (WHO 5.3.1) 
     

B3.13 Does the EC request that protocol be 
submitted together with supporting 
documents and annexes?  

       (ICH 3.1.2, WHO 5.3.2)  
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.14 Does EC request submission of the 

project summary and diagrammatic 
representative (flow chart) of the 
protocol?                          (WHO 5.3.3) 

     

B3.15 Does EC request submission of a 
description of the ethical 
considerations involved in the 
research?                          (WHO 5.3.4) 

     

B3.16 Does EC request submission of case 
report forms, diary cards and other 
questionnaires intended for research 
participants?                      (WHO 5.3.5) 

     

B3.17 When a research involves a study 
product does the EC request 
submission an adequate summary of 
the study product?              

(ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

     

B3.18 Does EC request submission of the 
investigators CV?   (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7)      

B3.19 Does EC request submission of the 
materials to be used for the 
recruitment of potential research 
participants?        (ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

     

B3.20 Does EC request submission of the 
informed consent form?  

           (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.21 Does EC request submission of a 

statement describing any 
compensation for study participants?     

  (ICH 3.1.2 WHO 5.3.12) 

     

B3.22 Does EC request submission of a 
description of the arrangements for 
indemnity if applicable?  

(WHO 5.3.13) 

     

B3.23 Does EC request submission of a 
description of the arrangements for 
insurance coverage if applicable?  

                          (WHO 5.3.14) 

     

B3.24 Does EC request submission of a 
statement of agreement to comply 
with ethical principles set out in 
relevant guidelines? 

                   (WHO 5.3.15) 

     

B3.25 Does EC request submission of all 
significant previous decisions by the EC 
or regulatory authorities for the 
proposed study? 

                    (WHO 5.3.16) 

     

B4 
MEETING REQUIREMENTS (EC should have documented meeting requirements which they 

comply with, quorum and professional requirements) 
B4.1 Does the EC meet regularly on 

scheduled date announced in advance?  
            (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B4.2 Does the EC form a quorum before 

holding its meeting?             (WHO 4.5)      

B4.3 Does the EC require that at least one 
non affiliated member and a non 
scientist be part of a quorum for each 
of its meeting?                   (WHO 4.5.2) 

     

B4.4 Does the EC require that meetings 
should be minuted and there should 
be an approval procedure for the 
minutes?                          (WHO 4.5.2) 

     

C 
COMPLETENESS OF ITS REVIEW PROCESS (EC review protocols and its supporting 

documents in a timely fashion according to an established procedure to protect the 
interest of research participants) 

C1 
REVIEW PROCESS (enough time for protocol review, EC to have documented and detailed 

review process which is complied with)  
C1.1 Does the EC follow the operating 

procedure for review?  (ICH 3.3, WHO 6)      

C1.2 Does the EC review protocols and all 
relevant documents within a reasonable 
time frame?           (ICH 3.1.2, WHO 6.1.2) 

     

C1.3 Does the EC have an established 
procedure for expedited review?  

(ICH 3.3.5, WHO 6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C1.4 Does the EC indicate the nature of the 

application, amendments, continuing 
review and other considerations that 
will be eligible for expedited review?  
                         (ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

     

C1.5 Does the EC have policies and 
procedures that describe the process 
used to evaluate whether research 
reviewed by the expedited procedures 
meets the criteria for review? 
                         (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

     

C1.6 Does the EC have an established 
procedure for full board review?    

      (WHO 6.2) 
     

C1.7 Does the EC have an established 
process for obtaining additional 
expertise when reviewing specific 
protocols?             (ICH 3.3.6, WHO 4.6) 

     

C1.8 Does the EC have terms of reference for 
independent consultants?      (WHO 4.6)      

C1.9 Does the EC have an established 
process for inviting applicants/ 
investigators to elaborate on specific 
issues when applicable?        (ICH 3.2.5) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

C2 
ELEMENTS OF REVIEW (EC to have a policy and procedure for review, elements reviewed 

should include the scientific design and conduct and ethics) 
C2.1 Does the EC have a policy and 

procedure for reviewing protocols?           
 (WHO 6.2) 

     

C2.2 Does the EC review the scientific design 
and conduct of the study?  (WHO 6.2.1)      

C2.3 Does the EC review the justification for 
the use of control arms?  (WHO 6.2.1.3)      

C2.4 Does the EC review the criteria for 
prematurely withdrawing research 
participants?                   (WHO 6.2.1.4) 

     

C2.5 Does the EC review the criteria for 
suspending or terminating the research? 

                               (WHO 6.2.1.5) 
     

C2.6 Does the EC have justification of 
predictable risks and inconveniences 
weighed against the anticipated 
benefits for the research participants 
and concerned communities?        

               (WHO 6.2.1.2) 

     

C2.7 Does the EC review the adequacy of 
provisions made for monitoring and 
auditing the conduct of the research, 
including the constitution of a data 
safety and monitoring board (DSMB)?  

                     (WHO 6.2.1.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.8 Does the EC review the manner in 

which the results of the research will be 
reported and published?    (WHO 6.2.1.8) 

     

C2.9 Does the EC review whether the risk 
posed to research subjects is reasonable 
in relation to its anticipated benefits?  

                       (WHO 6.2.1.2) 

     

C2.10 Does the EC follow the established 
procedure for determining if potential 
risks posed to the vulnerable 
population are acceptable?   (ICH 3.1.6) 

     

C2.11 Does the EC review the description of 
the informed consent process and the 
identification of those responsible for 
obtaining it?                    (WHO 6.2.5.1) 

     

C2.12 Does the EC review the informed 
consent focusing on measures to 
improve participant understanding and 
voluntary decision making? (WHO 6.2.5.2)                                                              

     

C2.13 Does the EC review justification to 
include research individual that cannot 
consent and account of the 
arrangements for obtaining consent?              

                     (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.14 Does the EC have and follow the 

established procedure to determine if 
the vulnerable subjects are protected 
in the consent process?        (ICH 3.1.5)                                             

     

C2.15 Does the EC have and follow the 
established procedure in reviewing the 
consent process in emergency situation 
in research protocol?            (ICH 3.1.2) 

     

C2.16 Does the EC review the information 
assuring research participants that they 
will receive available information during 
the course of the research relevant to 
their participation?            (WHO 6.2.5.4)                                    

     

C2.17 Does the EC review the provisions 
made by researchers for receiving and 
responding to queries and complaints 
from participants or representatives 
during the course of the research?                                  

         (WHO 6.2.5.5) 

     

C2.18 Does the EC review the suitability of 
the investigators qualifications and 
experience for the proposed study? 

         (ICH 3.1.3, WHO 6.2.3.1) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.19 Does the EC review any plans to 

withdraw or withhold standard 
therapies for the purpose of the 
research and the justification for such 
action?                           (WHO 6.2.3.2) 

     

C2.20 Does the EC review the steps to be 
taken if research participants 
voluntarily withdraw during the course 
of the research?              (WHO 6.2.3.5) 

     

C2.21 Does EC have and follow an established 
procedure in evaluating the protection of 
privacy and confidentiality of the 
research participants during and after the 
completion of the research?    (WHO 6.4) 

     

C2.22 Does the EC have and follow established 
procedure to determine if the vulnerable 
subjects are properly protected? (ICH 3.1.6) 

     

C2.23 Does EC have and follow procedures of 
determining whether the method used 
to recruit the research subjects is 
acceptable or not?             (WHO 6.2.2) 

     

C2.24 Does the EC review the description of 
the plan to make the study product 
available to research participants 
following the research if applicable?         
(WHO 6.2.3.8) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.25 Does the EC have and follow 

established procedure for evaluating 
the inclusion and exclusion criteria? 

     (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5) 

     

C2.26 Does the EC have and follow 
established procedure for evaluating 
the characteristics of the population 
from which participants are drawn?                          

       (WHO 6.2.2.1) 

     

C2.27 Does EC have methods of ensuring that 
additional safe guards are included to 
protect the rights and welfare in research 
involving vulnerable populations?      

          (ICH 3.1.6, 3.1.7) 

     

C2.28 Does the EC review payment for research 
participants to determine if it will unduly 
influence them to participate in 
research?           (ICH 3.1.8, WHO 6.3.2.10) 

     

C2.29 Does the EC review compensation for 
research participants to determine if it 
they adequately compensated for 
injury?            (ICH 3.1.9, WHO 6.3.2.11) 

     

C2.30 Does EC review the standard of care 
and other post trial benefits offered to 
participants?                   (WHO 6.3.2.3) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.31 Does the EC review the impact and 

relevance of research on the local 
community from which the research 
participants are drawn?    (WHO 6.3.6.1) 

     

C2.32 Does the EC review the steps taken to 
consult with the concerned communities 
during the course of the designing of the 
research?                          (WHO 6.3.6.2) 

     

C2.33 Does the EC review the influence of 
the community on the consent of 
individuals?                     (WHO 6.3.6.3) 

     

C2.34 Does the EC review proposed 
community consultation during the 
course of the research?    (WHO 6.3.6.4) 

     

C2.35 Does the EC review the extent to which 
research contributes to capacity building 
within the community?       (WHO 6.3.6.5) 

     

C2.36 Does the EC review a description of the 
availability and affordability of any 
successful study product to the 
concerned communities following the 
research?                        (WHO 6.3.6.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C2.37 Does the EC review the rights to give 

subjects additional information when 
the additional information would add 
meaningfully to the protection of the 
rights, safety and/or well-being of the 
subjects?                        (WHO 6.2.5.4) 

     

C3 
AFTER  PROTOCOL APPROVAL (EC to document and follow procedures of reviews of 

amendments, continuing, SAE reports ) 
C3.1 Does the EC have continuing review? 

   (ICH 3.1.4, 3.3.3, WHO 9)       

C3.2 Does the EC have and follow an 
established procedure for determining 
the frequency of continuing review? 

 (ICH 3.1.4,  WHO 9.2) 

     

C3.3 Does the EC have and follow an 
established procedure for handling 
modification (amendments) of research 
protocol?             (ICH 3.2.7,  WHO 9.3) 

     

C3.4 Does the EC have documents required 
for continuous review and is this list 
made available to investigators?  

     

C3.5 Does the EC consider the submitted 
relevant information and documents in 
its continuing review?            (WHO 9.3) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C3.6 Does the EC have and follow an 

established procedure to notify 
investigators when it will conduct a 
continuing review? (ICH 3.1.4,  WHO 9.4) 

     

C3.7 Does ERC have and follows policies 
and procedures for suspending or 
terminating previously approved 
research if need be based on findings 
in monitoring or continuing review?  

                                (WHO 9.4) 

     

C3.8  Does the EC require the investigator to 
notify the EC in writing of the reasons 
and a summary of the research results 
when applicant prematurely suspend 
or terminate the study?        (WHO 9.5) 

     

C3.9 Does EC do a follow up review when 
serious and unexpected adverse events 
occur as a result of the conduct of the 
study or study (test) product and 
necessary steps need to be instituted 
to protect participants?       (WHO 9.3b) 

     

C3.10 Does the EC specify that no deviations 
from, or changes of, the protocol 
should be initiated without prior 
written IRB/IEC approval/favorable 
opinion of an appropriate amendment?            

                       (ICH 3.3.7) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C3.11 Does the EC specify that the 

investigator should promptly report to 
the IRB/IEC any deviations from, or 
changes of, the protocol to eliminate 
immediate hazards to the trial 
subjects?            (ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

     

C3.12 Does the EC specify that the 
investigator should promptly report to 
the IRB/IEC changes increasing the risk 
to subjects and/or affecting significantly 
the conduct of the trial?  

(ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

     

C3.13 Does the EC specify that the 
investigator should promptly report to 
the IRB/IEC all adverse drug reactions 
(ADRs) that are both serious and 
unexpected?                       (ICH 3.3.8) 

     

C3.14 Does the EC specify that the investigator 
should promptly report to the IRB/IEC 
any new information that may affect 
adversely the safety of the subjects or 
the conduct of the trial?         (ICH 3.3.8) 

     

C3.15 Does the EC require the applicant to 
notify the EC the time of completion of 
a study?                              (WHO 9.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C3.16 Does the EC require the applicant to 

submit in writing at the completion of the 
study a final report describing how the 
study was conducted and a summary of 
the study results?                      (WHO 9.7) 

     

C4 
COMPLETENESS OF IEC/IRB MEETING MINUTES (minutes should be a complete record  and 

reflect actions taken during the meeting) 
C4.1 Does the EC record and keep minutes 

of its meeting?    (ICH 3.2.2,  WHO 6.1.3)      

C4.2 Does the EC record in its minute 
members present for each meeting, 
members voted and all the actions 
that took place during the meeting? 

                              (ICH 3.1.2) 

     

C4.3 Does the minutes record protocols and 
documents reviewed, the dates of 
approval, modifications required prior 
to its approval or disapproval and 
termination/suspension of any prior 
approval?                            (ICH 3.1.2) 

     

C4.4 Does the EC have an approval procedure 
for its minutes?                    (WHO 6.1.3)      

C5 
DECISION MAKING PROCESS (EC should have a procedure for decision making and members 

should participate in the process) 
C5.1 Are decisions only made in meetings where 

a quorum is present?     (ICH 3.2.3, WHO 7.3)      
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C5.2 Does EC ensure that only members 

who participate in the review should 
participate in the decision?        

(ICH 3.2.4,  WHO 7.5) 

     

C5.3 Are all relevant documents required for 
full review available and considered 
before a decision is made?    (WHO 7.4) 

     

C5.4 Does the EC have a predefined method 
of arriving at a decision e.g. by consensus 
or vote?                              (WHO 7.6) 

     

C5.5 Does the EC ensure that members with 
conflicts of interest are not part of the 
decision?                             (WHO 7.1) 

     

C5.6 Do the EC members have sufficient 
time to review and discuss before a 
decision is made?                 (WHO 7.2)  

     

C5.7 When a decision is made to re-review a 
protocol, does the EC clearly document 
the areas needed to be revised?         

                            (WHO 7.8) 

     

C5.8 Are negative decisions supported with 
clearly stated reasons?          (WHO 7.9)      

D AFTER REVIEW PROCESS  
(EC should adequately and effectively communicates its decision to investigators) 

D1 
COMMUNICATING A DECISION (EC have an effective and timely way of communicating a 

decision with clearly stated reasons) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
D1.1 Are the conclusions of a decision 

communicated in writing to the 
applicant within 14 days?         (WHO 8) 

     

D1.2 Does the EC clearly specify areas that 
need to be revised when communicating 
a provisional approval decision to 
investigators?            (ICH 3.3.9, WHO 7.4) 

     

D1.3 Does the decision letter include the 
exact title of the protocol reviewed?     

 (WHO 8.1) 
     

D1.4 Does the decision letter include the 
specific identification number of the 
documents reviewed including the 
informed consent form?        (WHO 8.2) 

     

D1.5 Does the decision letter include the 
name and title of the applicant(s)?  

(WHO 8.4) 
     

D1.6 Does the decision letter include the date 
and place of the decision?       (WHO 8.6)      

D1.7 Does the decision letter include the 
name of the EC taking the decision?          

 (WHO 8.7) 
     

D1.8 Does the decision letter include a 
statement of the responsibilities of the 
applicant?   (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
D1.9 Does the decision letter include the 

signature of the chairperson (or other 
authorized person) and date? (WHO 8.14) 

     

D1.10 Does the EC inform investigators of its 
re-review procedure, schedule/plan of 
ongoing review?                  (WHO 8.12) 

     

D1.11 Does the EC issue suspension or 
termination letters with reasons for 
suspension or termination (or the 
conditions of lifting suspension or 
termination) clearly stated?  

                   (ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

     

D1.12 Does the decision documentation 
clearly explain how the applicant can 
communicate with the EC?  (WHO 8.11) 

     

E DOCUMENTATION AND ARCHIVING (EC systematically document and archive its activities 
for a good time period) 

E1.1 Does the EC have and follow operating 
procedures for record keeping and 
archiving of all records and 
communication documents?  

                (ICH 3.4, WHO 10)                                

     

E1.2 Does EC have and follow operation 
procedure for the access or retrieve of 
various documents, files or archives?  

(ICH 3.4, WHO 10) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
E1.3 Does the filing, archiving, accessing and 

retrieving of the documents meet the 
established procedures? 

 (ICH 3.4, WHO 10) 

     

E1.4 Does the EC maintain a complete file 
or database of all the relevant 
materials in each research protocol?                  

                     (WHO 10.7) 

     

E1.5 Does the EC follow the requirement to 
retain all the records for at least 3 years 
after the completion of investigation?     

        (ICH 3.4, WHO 10) 

     

E1.6 Could all the relevant records be 
inspected by the appropriate authority? 

               (ICH 3.4, WHO 10) 
     

E1.7 Does the EC document its SOPs and 
terms of reference?            (WHO 10.1)      

E1.8 Does the EC document the CV of all its 
members?                         (WHO 10.2)      

E1.9 Does the EC document its published 
guideline for submission of protocols?         

 (WHO 10.4) 
     

E1.10 Does the EC document the agenda and 
minutes of its meetings? 

 (WHO 10.5, 10.6) 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
E1.11 Does the EC document copies of its 

decision and any advice or 
requirements sent to the applicants?  

(WHO 10.9) 

     

E1.12 Does the EC document all the written 

documentations received during the 

follow-up?                       (WHO 10.10) 
     

E1.13 Does the EC document the notification 

of completion, premature suspension 

or termination of study?    (WHO 10.11) 
     

E1.14 Does the EC document the final report 

of the study?                    (WHO 10.12)      
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