
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 2 ของ 112 หน้า 

 

 
สารบัญ 

 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 6 
2 ขอบเขต 6 
3 ความรับผิดชอบ 6 
4 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 8 
5 รายละเอียดการปฏิบัติงาน 9 
 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ 9 
 5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 9 
 5.3 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัยกรณีเอกสารไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วน 10 
 5.4 การลงทะเบียนรับเอกสาร และการจัดเรียงเอกสาร 10 
 5.5 การลงทะเบียนในฐานข้อมูล 11 
 5.6 การแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการให้ผู้วิจัยทราบ 12 
 5.7 การจัดเอกสารแยกส่งเลขานุการคณะกรรมการส าหรับโครงการวิจัยใหม่

ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัย
ใหมท่ีเ่ข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว   

12 

 5.8  การจัดเอกสารแยกส่งเลขานุการคณะกรรมการส าหรับโครงการวิจัยใหม่
ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 

14 

 5.9  การเสนอชื่อกรรมการพิจารณาเพ่ือประเมินส าหรับโครงการวิจัย 14 
 5.10 การด าเนินการจัดส่งเอกสารให้กรรมการประเมินโครงการวิจัย 15 
 5.11 การรับผลประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ 15 
 5.12 การพิจารณาให้ออกหนังสือแจ้งผลส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่าย

การยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้า
ข่ายพิจารณาแบบเร็ว 

16 

 5.13 การแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่าย
การยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้า
ข่ายพิจารณาแบบเร็ว 

17 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 3 ของ 112 หน้า 

 

สารบัญ (ต่อ) 

 
 
 

  

หัวข้อ เรื่อง หน้า 

 5.14 การรับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัยส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่าย
การยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่าย
พิจารณาแบบเร็ว 

18 

 5.15 การพิจารณาให้ออกหนังสือรับรองส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้น
การขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว 

19 

 5.16 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม   19 

6 นิยามศัพท์ 21 

7 ประวัติการแก้ไข 22 

8 เอกสารอ้างอิง 24 

9 ภาคผนวก 25 

 ภาคผนวก 1F/01-03/04.0ตัวอย่างแบบบันทึกแจ้งขอส่งคืนเอกสารเพื่อแก้ไข 27 

 ภาคผนวก 2F/02-03/04.0ตัวอย่างตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 28 

 ภาคผนวก 3F/03-03/04.0  ตัวอย่างแบบบันทึกข้ันตอนการท างานโครงการวิจัย 
ใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมาร 
วิจัยและโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
ตัวอย่างแบบบันทึกขั้นตอนการท างานโครงการวิจัยใหม่ 
ที่เข้าข่ายพิจารณาแบบปกติ 

31 

 ภาคผนวก 4F/04-03/04.0ตัวอย่างแบบเอกสารแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการ 33 

 ภาคผนวก 5F/05-03/04.0ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย   
                                   ในมนุษยส์ าหรับโครงการวิจัยใหมท่ีเ่ข้าข่ายการยกเว้นการ 
ขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 

34 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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หน้า 4 ของ 112 หน้า 

 

สารบัญ (ต่อ) 
   

 
 
 

 

หัวข้อ เรื่อง   หน้า 

 ภาคผนวก 6F/06-03/04.0 ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ 
วิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหมป่ระเภท 
Retrospective study/ Medical record  
review/Casereport 

43 

 ภาคผนวก 7 F/07-03/04.0 ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ 
วิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงาน
บริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 

52 

 ภาคผนวก 8 F/08-03/04.0 ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ 
วิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ  
(Initial Protocol) 

56 

 ภาคผนวก 9 F/09-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการ 
ยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

71 

 ภาคผนวก 10 F/10-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการ 
พิจารณาแบบเร็ว(Expedited review) 

79 

 ภาคผนวก 11 F/11-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่างคลินิก 95 

 ภาคผนวก 12 F/12-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ี่มีการใช้ยา 
หลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 

83 

 ภาคผนวก 13 F/13-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่าง 
สังคมศาสตร์ 

91 

 ภาคผนวก 14 F/14-03/04.0 ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณา 
ส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ีเ่ข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย
ฉบับภาษาไทย 

95 
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หน้า 5 ของ 112 หน้า 

 

สารบัญ (ต่อ) 

 
 
   
  
 
 
 
 
 

หัวข้อ เรื่อง   หน้า 

 ภาคผนวก 15 F/15-03/04.0 ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณา 
ส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
ฉบับภาษาอังกฤษ 

98 

 ภาคผนวก 16 F/16-03/04.0 ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับ 
โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (ไม่มีข้อเสนอแนะ) และตัวอย่างแบบ
บันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการ 
พิจารณาแบบเร็ว(มีข้อเสนอแนะ)    

101 

 ภาคผนวก 17 F/17-03/04.0 ตัวอย่างเอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับภาษาไทย   

103 

 ภาคผนวก 18 F/18-03/04.0 ตัวอย่างเอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับภาษาอังกฤษ 

104 

 ภาคผนวก 19 F/19-03/04.0 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการวิจัยที่ผ่านการ 
รับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

106 

 ภาคผนวก 20 F/20-03/04.0 ตัวอย่างบันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามของ 
กรรมการส าหรับโครงการวิจัยใหม่ 

108 

 ภาคผนวก 21 F/21-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ีผ่่านการ 
รับรองจากสถาบันภาคีและเข้าข่ายการรับรองแบบ 
เร็ว(Expedited approval) 

111 
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หน้า 6 ของ 112 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการคณะกรรมการ และบุคลากรส านักงานจัดการกับโครงการวิจัยใหม่ และ

เอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ามาให้คณะกรรมการพิจารณาและน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเพ่ือรับทราบ หรือ
พิจารณาตัดสิน 

2. ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยใหม ่การน าเข้าที่ประชุม และเอกสารที่
เกี่ยวข้องได้แก่ 

1) โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemptionresearch) 
2) โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited research) 
3) โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ (Initial protocol) 
4) โครงการวิจัยใหม่ทีผ่่านการรับรองจากสถาบันภาคีและเข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว(Expedited approval) 

3. ความรับผิดชอบ 
 บุคลากรส านักงานมีหน้าที่ รับ บันทึก คัดแยกโครงการวิจัยใหม่ ตามประเภทของการพิจารณาและ 
แจกจ่ายโครงการวิจัยใหม่ และเอกสารที่เกี่ยวข้องให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
 เลขานุการท าหน้าที่พิจารณาว่าเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการ
วิจัยหรือไม่และประเมินโครงการวิจัยใหม่ก่อนเสนอประธานพิจารณาตัดสิน ในกรณีที่ประธานเห็นชอบให้แจ้ง
ผลได้ บุคลากรส านักงานจะส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยพร้อมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไปเพ่ือแจ้งให้
คณะกรรมการรับทราบ  

โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
 เลขานุการพิจารณาว่าเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วหรือไม่และหากเข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเร็ว เลขานุการมอบหมายให้กรรมการ 1 คน ท าหน้าที่ประเมินการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย
ก่อนเสนอประธานพิจารณาตัดสิน ในกรณีที่ประธานเห็นชอบให้รับรองได้ บุคลากรส านักงานจะส่งผลการพิจารณา
ให้ผู้วิจัยพร้อมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไปเพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการรับทราบ ในกรณีที่ต้องการค าชี้แจง
เพ่ิมเติม หรือมีข้อแนะน าให้แก้ไขเพียงเล็กน้อย บุคลากรส านักงานจะประสานงานกับผู้วิจัยเพื่อแก้ไข/ปรับปรุงตาม
ข้อเสนอแนะของกรรมการผู้ประเมิน ก่อนน าเสนอให้ประธานพิจารณาอีกครั้ง หากประธานเห็นชอบให้การรับรอง
ได้ บุคลากรส านักงานจะส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยพร้อมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไปเพ่ือแจ้งให้
คณะกรรมการรับทราบ หากประธานไม่เห็นชอบอาจน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสิน และส่งผล
การพิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลังการประชุม 
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โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 
 เลขานุการพิจารณาว่าเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ ให้ก าหนดกรรมการ 3คน 
เป็นผู้ประเมินตามที่ระบุไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน เมื่อกรรมการประเมินเสร็จให้ส่งรายงานการประเมินให้
บุคลากรส านักงานภายในเวลาที่ก าหนด เพื่อรวบรวมผลการพิจารณาส่งให้เลขานุการสรุปประเด็นก่อนน าเสนอใน
ที่ประชุมคณะกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสิน และส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลังการประชุม 

โครงการวิจัยใหม่ทีผ่่านการรับรองจากสถาบันภาคี 
เลขานุการ/กรรมการวิพากษ์ท าหน้าที่ประเมินการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยก่อนเสนอประธาน

พิจารณาตัดสิน ในกรณีที่ประธานเห็นชอบให้รับรองได้ บุคลากรส านักงานจะส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยพร้อม
บรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไปเพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการรับทราบ ในกรณีที่ต้องการค าชี้แจงเพ่ิมเติม หรือมี
ข้อแนะน าให้แก้ไขเพียงเล็กน้อย บุคลากรส านักงานจะประสานงานกับผู้วิจัยเพ่ือแก้ไข/ปรับปรุงตามข้อเสนอแนะ 
ก่อนน าเสนอให้ประธานพิจารณาอีกครั้ง หากประธานเห็นชอบให้การรับรองได้ บุคลากรส านักงานจะส่งผลการ
พิจารณาให้ผู้วิจัยพร้อมบรรจุในวาระการประชุมครั้งถัดไปเพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการรับทราบ หากประธานไม่
เห็นชอบอาจน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสิน และส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลังการ
ประชุม  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

 
 

การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ บุคลากรส านักงาน 

การตรวจสอบความถูกต้องและความครบถ้วน 
ของเอกสาร 

บุคลากรส านักงาน 

การลงทะเบียนในฐานข้อมูลและแจ้งหมายเลข 
ส าคัญให้ผู้วิจัย 

บุคลากรส านักงาน 

การแยกโครงการเป็น 1) โครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการยกเว้น
การขอรับรองฯ 2) โครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบ
เร็ว 3) โครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติและ 4) 

โครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว 

บุคลากรส านักงาน 

การส่งเอกสารให้เลขานุการฯ/ 
กรรมการท่ีได้รับมอบหมาย 

บุคลากรส านักงานและเลขานุการ 

ประธาน เลขานุการ และ/หรือ 
กรรมการท่ีได้รับมอบหมาย 

การพิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยเบื้องต้น 
และส่งผลการประเมินกลับส านักงาน 

การบรรจุในวาระการประชุม 
เพื่อการพิจารณาประเมินโครงการวิจัย 

การแจ้งผลพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการยกเว้นการขอ
รับรองฯ โครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

และโครงการวิจัยใหม่ท่ีเข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว ให้แก่ผู้วิจัย 

ประธานและเลขานุการ 

เลขานุการ และบุคลากร 
ส านักงาน 

ขั้นตอนการท างาน ผู้รับผิดชอบ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติงาน 
5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม่ 

 การรับเอกสารโครงการวิจัยสามารถท าได้ 2 ช่องทาง โดยผู้วิจัยส่งเอกสาร 
 5.1.1 ด้วยตนเองท่ีส านักงาน 
 5.1.2 ตามระบบสารบรรณ/ ทางไปรษณีย์ 

5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 เมื่อบุคลากรส านักงานได้รับเอกสารจากผู้วิจัยหรือจากหน่วยงานของผู้วิจัยแล้ว บุคลากรส านักงานจะต้อง
ตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของเอกสาร ดังนี้ 

5.2.1 ตรวจสอบการช าระค่าธรรมเนียมตามระเบียบโรงพยาบาลขอนแก่น ฉบับที่ 3 ลงวนัที่ 23 มกราคม 
พ.ศ. 2560 

5.2.2 ตรวจสอบความถูกต้องของแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.2.2.1 ใช้แบบฟอร์มถูกต้องตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 

  1) โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย ใช้แบบเสนอ
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้าน
จริยธรรมการวิจัย (F/05-03/04.0) 
     2) โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วใช้แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ประเภท Retrospective study/Medical record 
review/Case report (F/06-03/04.0) 
    3) โครงการวิจัยใหม่ที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่ เหลือจากงานบริการหรือจาก
โครงการวิจัยอ่ืน ใช้แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่ศึกษา
จากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอื่น (F/07-03/04.0)  

  4) โครงการวิจัยใหม่ทางคลินิก โครงการวิจัยใหม่ทางคลินิกที่มีการใช้ยาหลอก และ
โครงการวิจัยใหม่ด้านสังคมศาสตร์ ใช้แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับ
โครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ (Initial Protocol) (F/08-03/04.0) 

   5) โครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี เป็นโครงการที่เข้าข่ายการรับรอง
แบบเร็ว (Expedited approval) ใช้แบบเสนอตามประเภทของโครงการวิจัยนั้นๆและบุคลากรส านักงานจะ
ประทับตราว่า“ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี” ในแบบบันทึกข้อความหน้าโครงการวิจัย 

5.2.2.2 ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบันหรือไม่ 
5.2.2.3 เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
5.2.2.4 จ านวนชุดเอกสารแนบครบถ้วนถูกต้องตามท่ีก าหนดไว้ในแบบฟอร์มหรือไม ่
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5.2.3 ตรวจสอบการลงนาม/ ลงลายมือชื่อในเอกสารครบถ้วน ถูกต้อง ได้แก่ 
5.2.3.1 ลายมือชื่อของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้วิจัยร่วมทุกท่าน 
5.2.3.2 ลายมือชื่อของหัวหน้ากลุ่มงาน/ ภาควิชา/ หน่วยงาน/ คณบดี 
5.2.3.3 ลายมือชื่อของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา 

5.2.4 ตรวจสอบรายละเอียดตามหัวข้อในแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ให้ครบถ้วน 

 5.2.5 ตรวจสอบระยะเวลาการยื่นเอกสารว่าอยู่ในช่วงที่สามารถน าเข้าพิจารณาในรอบที่จะถึงได้ทัน
หรือไม่ โดยก าหนดเป็นวันที่ 15 ของทุกเดือน หากยื่นหลังจากนี้ โครงการวิจัยนั้นจะต้องเข้าสู่การประชุมพิจารณา
ในรอบถัดไป 

5.3 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัยกรณีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน 
กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน บุคลากรส านักงานส่งคืนเอกสารแกผู่้วิจัยเพื่อแก้ไข ดังนี้ 
5.3.1 แนบแบบบันทึกแจ้งขอส่งคืนเอกสารเพื่อแก้ไข (F/01-03/04.0) ที่เตรียมไว้แนบกับชุดเอกสารที่มี

ปัญหา 
5.3.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเก่ียวกับเอกสารนั้น 
5.3.3 แจ้งนักวิจัยให้มารับเอกสารที่ส านักงาน 

5.4 การลงทะเบียนรับเอกสาร และการจัดเรียงเอกสาร 
กรณีท่ีเอกสารโครงการวิจัยใหม่ที่เสนอถูกต้องครบถ้วน เรียบร้อยแล้ว บุคลากรส านักงานด าเนินการ

ต่อไปนี้ 
5.4.1 ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการวิจัยใหมใ่นสมุดทะเบียนของส านักงาน โดยใส่รายละเอียด ดังนี้ 

5.4.1.1 วันที่รับหนังสือ 
5.4.1.2 ชื่อผู้วิจัยและหน่วยงาน 
5.4.1.3 เรื่อง 

5.4.2 ประทับตราส านักงานและเขียนเลขท่ีรับหนังสือ วันที่รับหนังสือ ในแบบเสนอเพ่ือขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.4.3 จัดเรียงเอกสารต้นฉบับตามล าดับรายการ ดังนี้ 
5.4.3.1 แผ่นซีดีข้อมูลโครงการ 
5.4.3.2 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (F/02-03/04.0) 
5.4.3.3 แบบบันทึกข้ันตอนการท างาน (F/03-03/04.0) 
5.4.3.4 แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5.4.3.5 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5.4.3.6 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
5.4.3.7 เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร 
5.4.3.8 แบบขอความยินยอมอาสาสมัคร 
5.4.3.9 แบบยกเว้นการลงนาม (ถ้ามี) 
5.4.3.10 เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ประวัติผู้วิจัย ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยเอกสารเกี่ยวกับ

การมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัยเป็นต้น 
5.4.4 จัดเรียงเอกสารส าเนาตามล าดับรายการ ดังนี้ 

5.4.4.1 แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.4.4.2 โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5.4.4.3 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
5.4.4.4 เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร 
5.4.4.5แบบขอความยินยอมอาสาสมัคร 
5.4.4.6 เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องเช่น ประวัติผู้วิจัย ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัย เอกสาร

เกี่ยวกับการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย เป็นต้น 
5.4.5 ก าหนดหมายเลขส าคัญโครงการตามประเภทของโครงการวิจัยโดยใช้สัญญลักษณ์ ดังนี้ 

5.4.5.1 KEXM แทนโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
5.4.5.2 KEXP แทนโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
5.4.5.3 KEF แทนโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกต ิ
5.4.5.4 KEMOU แทนโครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคีและเข้าข่ายการรับรอง

แบบเร็ว  
5.4.5.5 YY ได้แก่ เลขสองตัวสุดท้ายของปีพุทธศักราช 
5.4.5.6 XXX ได้แก่ ล าดับโครงการวิจัยที่ส่งมาก่อน-หลัง ตัวอย่าง เช่น KEF63001 แทน

โครงการวิจัยใหมท่ีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ เสนอขอรับการพิจารณาในปี พ.ศ. 2563 เป็นล าดับที่ 1 
5.4.6 ระบหุมายเลขส าคัญโครงการไว้ที่ 

5.4.6.1 แฟ้มโครงการ 
5.4.6.2 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (F/02-03/04.0) 
5.4.6.3แบบบันทึกขั้นตอนการท างาน (F/03-03/04.0) 

5.5 การลงทะเบียนในฐานข้อมูล 
โครงการวิจัยใหม่ที่ผู้วิจัยส่งเอกสารครบถ้วน ถูกต้องแล้ว และบุคลากรส านักงานก าหนดหมายเลขส าคัญ
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โครงการวิจัยแล้ว ให้ท าการลงทะเบียนในฐานข้อมูล (ท้ังในสมุดบันทึกฐานข้อมูลและฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์)โดย
มีรายละเอียด ดังนี้ 

5.5.1 ระบุชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (สังกัด/หน่วยงานของผู้วิจัย) 
5.5.2 ระบุชื่อเรื่องโครงการวิจัย 
5.5.3 ระบุหมายเลขส าคัญโครงการวิจัยทีท่างส านักงานออกให้ 
5.5.4 ระบหุมายเลขโทรศัพท์ติดต่อและอีเมล์ของผู้วิจัย 

5.6 การแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการให้ผู้วิจัยทราบ 
บุคลากรส านักงานแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการวิจัยให้ผู้วิจัยทราบโดยใช้แบบเอกสารแจ้งหมายเลขส าคัญ

โครงการ (F/04-03/04.0) ภายใน 3 วันท าการ หลังจากได้รับเอกสารถูกต้องและครบถ้วน ดังนี้ 
5.6.1 ลงทะเบียนเอกสารตามระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น (ออนไลน์) 
5.6.2 ส่งเอกสารให้ผู้วิจัยทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ พร้อมทั้งแจ้งข้อควรปฏิบัติให้นักวิจัยทราบคือ ให้

แจ้งหมายเลขส าคัญโครงการทุกครั้งที่มีการติดตาม และสอบถามรายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย กรณีที่มีการส่ง
เอกสารใดๆเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยให้ระบุหมายเลขส าคัญโครงการทุกครั้ง 

 5.7 การจัดเอกสารแยกส่งเลขานุการคณะกรรมการส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอ
รับรองด้านจริยธรรมการวิจัย และโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

5.7.1 บุคลากรส านักงานตรวจสอบแบบฟอร์มและจัดเรียงเอกสารโครงการวิจัยตามประเภท ดังนี้ 
5.7.1.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 

1) แบบบันทึกข้ันตอนการท างาน (F/03-03/04.0) 
2) แบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม  

(F/09-03/04.0) 
3) แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่

เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย (F/05-03/04.0) 
4) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
6) เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร  
7) แบบขอความยินยอมอาสาสมัคร(กรณีท่ีมีการขอความยินยอมอาสาสมัคร) 

     8)เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ประวัติผู้วิจัย ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัย เอกสาร
เกี่ยวกับการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย เป็นต้น 
  5.7.1.2 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
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1) แบบบันทึกข้ันตอนการท างาน (F/03-03/04.0) 
2) แบบประเมินโครงการใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (F/10-03/04.0) 

     3) แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่
ประเภทRetrospective study/Medical record review/Case report (F/06-03/04.0) แบบเสนอเพ่ือขอรับ
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ
หรือจากโครงการวิจัยอื่น (F/07-03/04.0)  

4) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
6) เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร  

   7) แบบขอความยินยอมอาสาสมัคร(กรณีท่ีมีการขอความยินยอมอาสาสมัคร) 
8) เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ประวัติผู้วิจัย ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัย เอกสาร

เกี่ยวกับการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย เป็นต้น 
 5.7.1.3 โครงการวิจัยใหมท่ีผ่่านการรับรองจากสถาบันภาคีและเข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว 

(Expedited approval) 
1) แบบบันทึกข้ันตอนการท างาน (F/03-03/04.0) 
2) แบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ีผ่่านการรับรองจากสถาบันภาคีและเข้าข่ายการรับรอง

แบบเร็ว (F/22-03/04.0) 
3) แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตามประเภทของโครงการ

นั้นๆ 
4) โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
6) เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร  

   7) แบบขอความยินยอมอาสาสมัคร (กรณีที่มีการขอความยินยอมอาสาสมัคร) 
8) เอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น ประวัติผู้วิจัย ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัย เอกสาร

เกี่ยวกับการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย เป็นต้น 
5.7.2 เขียนแบบบันทึกข้ันตอนการท างานแนบกับแฟ้มเสนองานประจ าวัน 
5.7.3 รวบรวมเอกสารโครงการวิจัยใหม่ เขียนหมายเลขส าคัญโครงการลงในแฟ้มเสนองานประจ าวัน และ

ประทับตรา “ด่วน” ที่บันทึกข้อความแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
5.7.4 จัดส่งเอกสารให้เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายในกรณีโครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการ

รับรองจากสถาบันภาคี เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจะเป็นผู้พิจารณาเองโดยใช้เงื่อนไขระยะเวลา
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เดียวกันกับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

 5.8 การจัดเอกสารแยกส่งเลขานุการคณะกรรมการส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ
ปกต ิ

5.8.1 บุคลากรส านักงานตรวจสอบแบบฟอร์มและจัดเรียงเอกสาร ดังนี้ 
1) แบบบันทึกข้ันตอนการท างาน  
2) แบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ ถ้าเป็นโครงการวิจัยทางคลินิก

ทั่วไปให้แนบแบบประเมิน (F/11-03/04.0) ถ้าเป็นโครงการวิจัยทางคลินิกที่มีการใช้ยาหลอกให้แนบแบบประเมิน
(F/12-03/04.0) เพ่ิม ถ้าเป็นโครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ ใช้แบบประเมิน (F/13-03/04.0) 

3) แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบปกติ (F/08-03/04.0)  

4) โครงการวิจัย/โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
6) เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร และใบขอความยินยอมของอาสาสมัคร 
7) เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการ เช่น ประวัติผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมวิจัยประวัติการอบรม

จริยธรรม หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยจากสถาบันอ่ืนๆ เป็นต้น 
5.8.2 เขียนแบบบันทึกข้ันตอนการท างานแนบกับแฟ้มเสนองานประจ าวัน 
5.8.3 รวบรวมเอกสารโครงการวิจัยและเขียนหมายเลขส าคัญโครงการลงในแฟ้มเสนองานประจ าวัน 
5.8.4 จัดส่งเอกสารให้เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

5.9 การเสนอชื่อกรรมการพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 
5.9.1 เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายท าหน้าที่เสนอชื่อกรรมการผู้ประเมินโครงการแต่ละ

ประเภท โดย 
1) พิจารณาจากเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและความเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาของกรรมการ

ประจ าและกรรมการสมทบ    
2) ตรวจสอบว่ากรรมการประจ าและกรรมการสมทบที่จะเสนอมีชื่อเป็นหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้

ร่วมโครงการวิจัยหรือไม่ หากใช่ให้พิจารณาเปลี่ยนกรรมการ 
5.9.2 เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายเสนอชื่อกรรมการเพ่ือประเมินโครงการวิจัย ส าหรับ

โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเร็วเสนอชื่อกรรมการจ านวน 1 คน ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติเสนอ
ชื่อกรรมการจ านวนอย่างน้อย 3 คน โดยมีกรรมการที่ไม่อยู่ในสาขาทางแพทย์หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (Non 
Science) อย่างน้อย 1 คน ท าหน้าที่ทบทวนเฉพาะเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัครและแบบขอความยินยอม
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อาสาสมัคร 
5.9.3 ให้บุคลากรส านักงานระบุชื่อกรรมการลงในแบบบันทึกขั้นตอนการท างานหลังจากได้รายชื่อ

กรรมการผู้ประเมินจากเลขานุการ พร้อมลงวันที่ด าเนินการเสร็จ (ภายใน 3 วันท าการหลังได้รับเอกสารถูกต้อง
และครบถ้วนจากผู้วิจัย) 

    5.10 การด าเนินการจัดส่งเอกสารให้กรรมการประเมินโครงการวิจัย 
 บุคลากรส านักงานด าเนินการดังต่อไปนี้ 
 5.10.1 บันทึกรายชื่อกรรมการประเมินลงในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด 

5.10.2 ระบชุื่อกรรมการที่ได้รับมอบหมายและวันที่ก าหนดส่งผลการประเมินคืนในแบบประเมินจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ตามประเภทโครงการวิจัย 
  1) กรณีโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัย
ใหมท่ีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วก าหนดวันส่งคืนภายใน 3 วันท าการ นับจากวันที่ส่งเอกสารออกจากส านักงาน 
  2) กรณีโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติก าหนดวันส่งคืนอย่างน้อย1วันท าการ
ก่อนถึงวันที่ประชุมหรือวันที่ก าหนดไว้บนหน้าซองเอกสาร 

5.10.3 โทรศัพท์สอบถามกรรมการที่ได้รับมอบหมายว่าสะดวกที่จะประเมินโครงการวิจัยหรือไม่หาก
กรรมการที่ได้รับมอบหมายไม่สะดวก หรือติดต่อไม่ได้ให้บุคลากรด าเนินการเสนอเลขานุการ เพ่ือเปลี่ยนกรรมการ
ประเมินโครงการวิจัยใหม่ (ภายใน 1 วันท าการ) 

5.10.4 แนบแบบประเมินโครงการเข้ากับชุดส าเนาโครงการวิจัยที่จัดเตรียมไว้ใส่ซอง  
 5.10.5 ตรวจสอบความถูกต้องดังนี้ 

5.10.5.1 ชื่อกรรมการในแบบประเมินตรงกับชื่อทีเ่ลขานุการระบุไว้ในต้นเรื่องหรือไม่ 
5.10.5.2 ชื่อผู้วิจัยในแบบประเมินตรงกับส าเนาโครงการหรือไม่ 

5.10.6 การผนึกซอง และการจ่าหน้าซอง 
  5.10.6.1 กรณีโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและ
โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วจ่าหน้าซองโดยเขียนชื่อกรรมการ และวันที่ก าหนดส่งผลการ
ประเมินโครงการวิจัยคืนส านักงาน 

 5.10.6.2 กรณีโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติจ่าหน้าซองโดยเขียนชื่อกรรมการ 
วันทีก่ าหนดส่งผลการประเมินโครงการวิจัยคืนส านักงาน และวันที่โครงการวิจัยจะเข้ารับการพิจารณา 

5.10.7 ลงทะเบียนสถานะในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนดให้เป็นปัจจุบัน 
5.10.8 บุคลากรส านักงานลงทะเบียนในสมุดทะเบียนของส านักงาน  
5.10.9 ด าเนินการส่งเอกสารให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
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5.11 การรับผลการประเมินเบื้องต้นจากกรรมการ 
5.11.1 บุคลากรส านักงานรับเอกสารจากกรรมการ และลงทะเบียนรับเอกสารในฐานข้อมูลของส านักงาน 
5.11.2 คัดแยกเอกสารโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณาให้ผู้รับผิดชอบ กรณีรับแบบประเมินทาง

จดหมายอิเลคทรอนิกส์ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการพิมพ์แบบประเมิน แล้วลงทะเบียนรับเอกสารในฐานข้อมูล
ของส านักงาน 

5.11.3 บันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในแบบบันทึกข้ันตอนการท างาน 
5.11.4 การพิมพ์ผลการประเมินของกรรมการ 

   1) กรณีเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและ
โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว บุคลากรพิมพ์ผลการประเมินโครงการวิจัยลงในบันทึกข้อความ
แจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   2) กรณีเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ ผู้ช่วยเลขานุการพิมพ์ผลการ
ประเมินลงในรายงานการประชุม เพ่ือน าเสนอในที่ประชุม 
 5.11.5 แนบแบบประเมินเข้ากับต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยกรณีเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการ
ยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
 5.11.6 เสนอผลการประเมินโครงการวิจัยให้เลขานุการพิจารณาภายใน 3 วันท าการหลังจากได้รับผลการ
ประเมินจากกรรมการกรณีเป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและ
โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

5.12 การพิจารณาให้ออกหนังสือแจ้งผลส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้าน
จริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

หากเลขานุการให้ออกหนังสือแจ้งผลรับทราบในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอ
รับรองด้านจริยธรรมการวิจัยฉบับภาษาไทย ใช้แบบแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น (F/14-03/04.0) หรือฉบับ
ภาษาอังกฤษใช้แบบแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น (F/15-02/04.0) กรณีแจ้งผลรับรองโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่าย
การพิจารณาแบบเร็วใช้แบบการแจ้งผล (F/16.1-03/04.0) หรือหากมีการแก้ไขให้ผู้วิจัยแก้ไขตามแบบการแจ้งผล 
(F/16.2-03/04.0) ให้บุคลากรส านักงานกรณีโครงการที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคีจะแจ้งผลรับรองโครงการ
โดยใช้แบบฟอร์มเดียวกันกับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วคือใช้แบบการแจ้งผล (F/16.1-
03/04.0) โดยยึดวันรับรองหลังจากกรรมการพิจารณาให้รับรอง และวันหมดอายุเป็นวันเดียวกันกับสถาบันภาคี
ด าเนินการดังนี้ 
 5.12.1 พิมพ์ร่างหนังสือแจ้งผลหลังจากท่ีเลขานุการสั่งการ 
 5.12.2 เสนอเลขานุการตรวจสอบ 
 5.12.3 แก้ไขตามที่เลขานุการเสนอแนะ 
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 5.12.4 พิมพ์หนังสือแจ้งผล 
 5.12.5 เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธาน หรือรองประธาน
พิจารณาลงนาม ภายใน 2 วันท าการหลังจากท่ีเลขานุการสั่งการ 
 5.12.6 ส าเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (ตัวจริงส่งให้ผู้วิจัย) 

5.13 การแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้าน
จริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

 5.13.1 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีกรรมการผู้ประเมินโครงการวิจัยให้ผู้วิจัยแก้ไข 
  5.13.1.1 ส าเนาหนังสือแจ้งผลที่มีผลการพิจารณาและข้อเสนอแนะ1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสาร
โครงการวิจัย (ตัวจริงส่งให้ผู้วิจัย พร้อมแนบตัวอย่างบันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามของคณะกรรมการตาม
แบบฟอร์ม (F/21-03/04.0) 
  5.13.1.2 เก็บต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยเข้าตู้เอกสาร (รอการแก้ไข/รอค าชี้แจง) 
  5.13.1.3 ส าเนาหนังสือแจ้งผลที่มีผลการพิจารณาและข้อเสนอแนะ1 ชุด ส่งให้ผู้วิจัยทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ภายใน 2วันท าการหลังจากประธาน หรือรองประธานพิจารณาลงนาม 
  5.13.1.4 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลของส านักงาน 
  5.13.1.5การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันท าการ นับจากวันที่ตรวจสอบ
เอกสารครบถ้วน 
  5.13.1.6 หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลให้แก้ไข (ภายใน 3 วัน) และยังไม่ได้รับการ
ติดต่อจากผู้วิจัย ให้บุคลากรโทรศัพท์ติดต่อกับผู้วิจัย หากติดต่อไม่ได้ให้ด าเนินการออกหนังสือแจ้งถอนโครงการ
ออกจากการพิจารณาตามแบบฟอร์ม (F/10-05/04.0) และบรรจุในวาระที่ 4.6 ของการประชุมเพ่ือพิจารณาของ
คณะกรรมการ 
  5.13.1.7 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข ให้เลขานุการพิจารณาระยะเวลาในการส่ง
เอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยู่ภายในระยะเวลา 7 วัน นับจากวันครบก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลหรือไม่ หากอยู่
ในช่วงเวลาดังกล่าวให้พิจารณาอนุญาตและออกหนังสือรับรอง 
  5.13.1.8 หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่าก าหนด 7 วันท าการ นับจาก
วันครบก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล จะต้องน ากลับเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยบรรจุในวาระที่ 4.6 ของการ
ประชุมเพ่ือพิจารณาของคณะกรรมการ 
 5.13.2 การแจ้งผลการพิจารณาในกรณีได้รับการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
  5.13.2.1 ส าเนาหนังสือแจ้งผลเก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุดส่งส าเนาให้ผู้วิจัยทาง
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 1 ชุด และแจ้งผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่ส านักงาน 
  5.13.2.2 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลของส านักงาน 
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  5.13.2.3 การปฏิบัติตามข้ันตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันท าการ นับจากวันที่ตรวจสอบ
เอกสารครบถ้วน 
 5.13.3 การแจ้งผลการพิจารณารับรองในกรณีได้รับการพิจารณาแบบเร็ว 
    5.13.3.1 ส าเนาหนังสือแจ้งผลเก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด ส่งส าเนาให้ผู้วิจัยทาง
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 1 ชุด และแจ้งผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่ส านักงาน 
    5.13.3.2 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลของส านักงาน 
            5.13.3.3 การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันท าการ นับจากวันที่ตรวจสอบ
เอกสารครบถ้วน 

5.14 การรับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัยส าหรับโครงการวิจัยที่ ใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอ
รับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

 เมื่อส านักงานได้รับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัย ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการดังต่อไปนี้ 
 5.14.1 บุคลากรส านักงานคัดแยกและจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยตามบุคลากรผู้รับผิดชอบ 
 5.14.2 ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสาร 
   5.14.2.1 บันทึกข้อความและเลขท่ีส่งออกเอกสารของผู้วิจัย 
   5.14.2.2 หมายเลขส าคัญโครงการในเอกสาร 
   5.14.2.3 ตรวจสอบระยะเวลาด าเนินการเก็บข้อมูลว่าเป็นปัจจุบัน 
   5.14.2.4 บันทึกค าชี้แจงต่อข้อค าถามของกรรมการเป็นรายข้อ 
   5.14.2.5 ขีดเส้นใต้ข้อความที่แก้ไข 
   5.14.2.6 กรณีผู้วิจัยที่มีอาจารย์ที่ปรึกษา ต้องมีลายมือชื่ออาจารย์ปรึกษาลงนามทุกครั้ง 
 5.14.3 ลงรับเอกสารในระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น 
 5.14.4 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารไม่สมบูรณ์ ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการดังต่อไปนี้ 
   5.14.4.1 แจ้งผู้วิจัยทางโทรศัพท์/ส่งหนังสือแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
   5.14.4.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติม 
   5.14.4.3 ก าหนดวันส่งคืนส านักงานภายใน 3 วันท าการ 
 5.14.5 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์แล้ว ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการดังต่อไปนี้ 
  5.14.5.1 ลงรับเอกสารในระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น และแบบบันทึกขั้นตอนการ
ท างาน 
  5.14.5.2 ประทับตรา “ฉบับแก้ไขตามข้อเสนอแนะ” ด้านบนของเอกสารฉบับแก้ไข 
  5.14.5.3 ค้นต้นเรื่องจากตู้เก็บเอกสาร (รอการแก้ไข/รอค าชี้แจง) แนบเอกสารฉบับแก้ไข 
  5.14.5.4 เสนอเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายภายใน 3 วันท าการ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 19 ของ 112 หน้า 

 

  5.14.5.5 หากผลพิจารณาเป็นรับรอง ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการจัดท าหนังสือรับรอง                  
ตามข้ันตอนที่ 5.13.3 
  5.14.5.6 หากยังมีประเด็นที่ผู้วิจัยยังต้องแก้ไข ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการจัดท าหนังสือแจ้ง
ผลการพิจารณา ตามข้ันตอนที่ 5.13.1 ให้แก่ผู้วิจัยต่อไป 

5.15 การพิจารณาให้ออกหนังสือรับรองส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้าน
จริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

 หากเลขานุการให้ออกหนังสือรับรองฉบับภาษาไทย (F/17-03/04.0) หรือหนังสือรับรองฉบับ
ภาษาอังกฤษ (F/18-03/04.0) ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการ ดังนี้ 
 5.15.1 พิมพ์หนังสือรับรองหลังจากท่ีเลขานุการสั่งการ 
 5.15.2 เสนอหนังสือรับรองพร้อมแนบต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยให้ประธานหรือรองประธานพิจารณา
ลงนามภายใน 2 วันท าการหลังจากท่ีเลขานุการสั่งการ 
 5.15.3 ประทับตรารับรองในเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้ าย
ประชาสัมพันธ์ ฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง (ถ้ามี) 
 5.15.4 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้าแฟ้มหนังสือ
รับรอง 1 ชุด)   
 5.15.5 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย
ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย (F/20-03/04.0) ทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ และแจ้งให้ผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่ส านักงาน 

5.15.6 การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันท าการ นับจากวันที่ตรวจสอบเอกสาร
ครบถ้วน(กรณีผลการพิจารณาจากกรรมการรับรองโดยไม่มีการแก้ไข) 

5.16 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
หากเลขานุการพิจารณาแล้วให้บรรจุในวาระการประชุมตามประเภทของโครงการวิจัย ดังนี้ 

 5.16.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยเมื่อประธานเห็นชอบ
ตามข้อคิดเห็นของกรรมการที่มอบหมายให้พิจารณาว่าเข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย ให้
บรรจุในวาระ 3.3 เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการรับทราบ   
 5.16.2 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว เมื่อประธานเห็นชอบตามข้อคิดเห็นของ
กรรมการที่มอบหมายให้พิจารณาว่าให้การรับรองได้ ให้บรรจุในวาระ 3.4 เพ่ือแจ้งใหค้ณะกรรมการรับทราบ 
 5.16.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วแต่ประธานไม่เห็นชอบตามที่กรรมการพิจารณา
และโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วแต่ผู้วิจัยส่งเอกสารแก้ไขกลับมาล่าช้าเกินกว่าก าหนด 7 วัน 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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หน้า 20 ของ 112 หน้า 

 

ให้บรรจุในวาระ 4.1   
 5.16.4 โครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วแต่ผู้วิจัยไม่ได้ส่งเอกสารแก้ไขกลับมาตามก าหนด 
และบุคลากรส านักงานไม่สามารถติดต่อกับนักวิจัยได้ ให้บรรจุในวาระ 4.6 
 5.16.5 โครงการวิจัยใหมท่ี่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี ให้บรรจุในวาระ 3.7 
 5.16.6 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ ให้บรรจุในวาระ 4.2 
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6. นิยามศัพท์ 
ค าศัพท ์ ความหมาย 
การยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
(Exemption Determination) 

การยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย จาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ส าหรับโครงการที่มีความเสี่ยงต่ ามาก ตามระเบียบโรงพยาบาล
ขอนแก่น 

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Reviews) การพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นส าหรับโครงการที่มีความเสี่ยงน้อย 
ตามระเบียบโรงพยาบาลขอนแก่น 
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7.ประวัติการแก้ไข 
ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการจัดท าการ
ด าเนินการมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

01.0 26 กันยายน 
2557 

ฉบับแรก 

คณะอนุกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับปรับปรุง 

02.0 พฤษภาคม
2558 

1. ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดขั้นตอนการท างาน 
2. ระบุรายละเอียดจ านวนกรรมการวิพากษ์ 
3. เพิ่มแบบประเมิน F/16.1-03/02.0และ F/16.2-
03/02.0 
4. หน้า 10 ข้อ 5.7.1.1 (3) กับ หน้า 35 ภาคผนวก 7 
แบบฟอร์ม F/07-03/2.0 ชื่อแบบฟอร์มกับที่ระบุในข้อ 
5.7.1.1 (3) ไม่ตรงกัน แก้ไขโดยใช้ชื่อตามภาคผนวก 7 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมของการวิจัย
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่าง
ชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอื่น   
5. หน้า 39 ภาคผนวก 8 แบบฟอร์ม F/08-03/2.0 เพ่ิม
หัวข้อ งานวิจัยที่ได้ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์จากสถาบันอื่นมาก่อนหรือไม่ 

คณะอนุกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับปรับปรุง 

03.0 มิถุนายน
2561 

- ข้อ 5.2แก้ไขการช าระค่าธรรมเนียมตามระเบียบ
โรงพยาบาลขอนแก่นจากฉบับที่ 1 พ.ศ. 2557 เป็น 
ฉบับ 3 พ.ศ. 2560 
- ข้อ 5รายละเอียดการปฏิบัติงาน แก้ไขล าดับขั้นตอน
การท างานย่อยและการเรียงเอกสาร 
- ข้อ 5รายละเอียดการปฏิบัติงาน กรณีรับรองโดยไม่มี
การแก้ไขหรือขอเอกสารเพิ่มเติม ไดแ้ก้ไขระยะเวลาใน
ขั้นตอนการท างานย่อย เพ่ือให้การปฏิบัติตามข้ันตอน
ทั้งหมดในการพิจารณาโครงการใหม่ที่เข้าข่ายยกเว้น
การรับรองจริยธรรมและโครงการใหม่ท่ีเข้าข่าย
พิจารณาแบบเร็วไม่เกิน 14 วนัท าการ นับจากวันที่
ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
   - ข้อ 8 เพ่ิมเอกสารอ้างอิง Protection of Human 

Subjects TITLE 45 CODE OF FEDERAL 
REGULATIONS Part 46 Revised January 15, 2009 
-ข้อ 9 ภาคผนวก  
1.แก้ไข แบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับ
โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ (F/08-
03/03.1) โดยรวมแบบเสนอฯส าหรับโครงการวิจัยทาง
คลินิก และโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์เข้าด้วยกัน 
2.เพ่ิมแบบประเมินโครงการใหม่ที่เข้าข่ายขอยกเว้นการ
รับรองจริยธรรมการวิจัย (F/09-03/03.1) 
3. ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย (F/20-03/03.1) ได้แก้ไข
ระยะเวลาการขอต่ออายุการรับรองจากที่ก าหนดไว้ไม่
น้อยกว่า 45 วัน เป็น ภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุ
การรับรอง และตัดชื่อย่อภาษาอังกฤษของเอกสาร
ส าหรับผู้วิจัย 
4.ระบุชื่อเอกสารในภาคผนวกทุกฉบับ 

คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับปรับปรุง 

03.1 สิงหาคม 
2561 

-ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดขั้นตอนการท างาน 
-เพ่ิมการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการรับรอง
แบบเร็ว (Expedited approval) ส าหรับโครงการที่
ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคีมาก่อน 
-เพ่ิมภาคผนวก22 F/22-03/03.1  ตัวอย่างแบบ
ประเมินโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว 

คณะกรรมการจัดท าการ
ด าเนินงานมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับปรับปรุง 

04.0 พฤศจิกายน 
2563 

-แก้ไขภาคผนวก F02-03/04.0 ตัวอย่างสารบัญจัดเก็บ
เอกสารโครงการวิจัย 
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โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
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8. เอกสารอ้างอิง 

1. ประกาศโรงพยาบาลขอนแก่นเรื่องหลักเกณฑ์และแนวทางของโครงการที่มีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับรองด้าน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และโครงการที่สามารถขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว พ.ศ.2553 

2. 45 CFR 46.101(b) Categories of Exempt Human Subjects Research 
3. Protection ofHuman Subjects TITLE 45CODE OF FEDERAL REGULATIONSPart 46Revised 

January 15, 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 
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9 ภาคผนวก           
 
ภาคผนวก 1 F/01-03/04.0  ตัวอย่างแบบบันทึกแจ้งขอส่งคืนเอกสารเพ่ือแก้ไข   
ภาคผนวก 2 F/02-03/04.0  ตัวอย่างตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย   
ภาคผนวก 3 F/03-03/04.0  ตัวอย่างแบบบันทึกขั้นตอนการท างานโครงการวิจัย   

     ใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
     และโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว   

     ตัวอย่างแบบบันทึกขั้นตอนการท างานโครงการวิจัยใหม่  
     ที่เข้าข่ายพิจารณาแบบปกติ 
ภาคผนวก 4 F/04-03/04.0  ตัวอย่างแบบเอกสารแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการ   
ภาคผนวก 5 F/05-03/04.0  ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน 
     มนุษยส์ าหรับโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรอง 
     ด้านจริยธรรมการวิจัย  
ภาคผนวก 6 F/06-03/04.0  ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน  
     มนุษยส์ าหรับโครงการวิจัยใหม่ประเภทRetrospective study/ 
     Medical record review/Case report  
ภาคผนวก 7 F/07-03/04.0  ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
     ในมนุษยส์ าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่ศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 
     ที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอื่น 
ภาคผนวก 8 F/08-03/04.0  ตัวอย่างแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
     ในมนุษยส์ าหรับโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณา 
     แบบปกติ (Initial Protocol)  
ภาคผนวก 9 F/09-03/04.0  ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้น  
     การขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption)  
ภาคผนวก 10 F/10-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณา  
      แบบเร็ว(Expedited review)      
ภาคผนวก 11 F/11-03/04.0  ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่างคลินิก   
ภาคผนวก 12 F/12-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ี่มีการใช้ยาหลอก  
     เป็นการรักษาเปรียบเทียบ 
ภาคผนวก 13 F/13-03/04.0  ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่างสังคมศาสตร์  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 26 ของ 112 หน้า 

 

        
ภาคผนวก 14 F/14-03/04.0 ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัย 
                                                 ใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 
     ฉบับภาษาไทย 
ภาคผนวก 15 F/15-03/04.0 ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัย 
     ใหมท่ี่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย  
                                                  ฉบับภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 16 F/16-03/04.0 ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการ  
     วิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (ไม่มีข้อเสนอแนะ)  และ 
     ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการ 
     วิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (มีข้อเสนอแนะ) 
ภาคผนวก 17 F/17-03/04.0 ตัวอย่างเอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฉบับภาษาไทย   
ภาคผนวก 18 F/18-03/04.0 ตัวอย่างเอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฉบับภาษาอังกฤษ 
ภาคผนวก 19 F/19-03/04.0 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง  
     จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ภาคผนวก 20 F/20-03/04.0 ตัวอย่างบันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามของกรรมการ 
     ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ 
ภาคผนวก 21 F/21-03/04.0 ตัวอย่างแบบประเมินโครงการวิจัยใหมท่ีผ่่านการรับรองจาก 
     สถาบันภาคีและเข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว (Expedited approval) 
 

 
 
 
 
 
 
 

  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 27 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 1 
F/01-03/04.0 

    หน้า 1 ของ 1 หน้า 
ตัวอย่างแบบบันทึกแจ้งขอส่งคืนเอกสารเพื่อแก้ไข 

วันที.่......................................... 
เรื่อง   ขอส่งเอกสารคืนเพ่ือแก้ไข 
เรียน   ......................................... 

ตามท่ีท่านได้ส่งเอกสารเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯโครงการวิจัยเรื่อง.................................. 
จากการตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นพบว่า เอกสารไม่ครบตามแบบฟอร์มท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนดยัง
ขาดเอกสารดังรายการต่อไปนี้ 
☐ แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการช าระเงิน (ดาวน์โหลดใน website) จ านวน..............ชุด 
☐ แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ดาวน์โหลดใน website) จ านวน..............ชุด 
☐ เอกสารค าชี้แจงส าหรับอาสาสมัคร (ดูตัวอย่างใน website) จ านวน..............ชุด 
☐ แบบค ายินยอมให้ท าการวิจัยจากอาสาสมัคร (ดูตัวอย่างใน website) หรือ แบบเสนอขอยกเว้นการขอความ

ยินยอมด้วยการลงนาม (ดูตัวอย่างใน website) จ านวน..............ชุด 
☐ โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์จ านวน..............ชุด 
☐ ประวัติและความรู้ความช านาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย จ านวน..............ชุด 
☐ เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย จ านวน..............ชุด 
☐ แผ่นบรรจุข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD/DVD) จ านวน..............ชุด 
(ไฟล์แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ ขอเป็น MS word) 
☐ เซ็นเอกสารไม่ครบจ านวน..............ชุด 
☐ระบุเวอร์ชั่น วันที่ เดือน ปี ที่มุมล่างขวาของเอกสารทุกหน้า (ยกเว้นประวัติ) 
☐ อ่ืน ๆ .........................................................................  จ านวน..............ชุด 

ดังนั้น เพ่ือให้เกิดความสะดวก รวดเร็ว ในการพิจารณาโครงการของคณะกรรมการจริยธรรมฯและเพ่ือประโยชน์
ของตัวท่านเอง จึงใคร่ขอให้ท่านด าเนินการแก้ไขเอกสาร ตามรายการดังกล่าวด้วย ทั้งนี้ขอให้ผู้วิจัยส่งเอกสารกลับภายใน 
14 วันก่อนวันประชุม (ทุกวันอังคารสัปดาห์ที่ 1 ของเดือนส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ) 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและด าเนินการต่อไป 
                                                         ลงชื่อ…………………………..…..…………… 

 (………………..……..………….…………) 
บุคลากรส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

โรงพยาบาลขอนแก่น 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 28 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-03/04.0 

   หน้า 1ของ 3 หน้า 
ตัวอย่างตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 

ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
หมายเลขส าคัญโครงการ  KE………………………. 

ล าดับ รายการเอกสาร      หมายเหตุ 
(1) แบบยื่นเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรม 

วันท่ีเอกสารครบ …………………………………. 
(โปรดระบุ version ที่รับรอง) 

Version1 Version2 Version3 Version4 Version5  

(2) เอกสารประกอบการพจิารณา       

 

2.1) โครงร่างวิจัย  
(โปรดระบุ version ที่รับรอง) 

Version1 Version2 Version3 Version4 Version5  

2.2) เครื่องมือวิจัย 
(โปรดระบุ version ที่รับรอง) 

Version1 Version2 Version3 Version4 Version5  

2.3) แบบยินยอมและช้ีแจงอาสาสมัคร 
(โปรดระบุ version ที่รับรอง) 

Version1 Version2 Version3 Version4 Version5  

2.4 ประวัตินักวิจัย (จัดชุดรายคน ประกอบด้วย

ความเชี่ยวชาญและอบรม EC/GCP) 
  

2.5 อื่นๆ (เช่น ป้ายชักชวนเข้าโครงการ)........   
(3) หนังสือแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการ  ออกวันท่ี ……………………………………..  
(4) ผลการประเมินจากกรรมการ 

วันท่ีส่งกรรมการ…………………….. 
กรรมการคนที่ 1 
รับคืน………………… 

กรรมการคนที่ 2 
รับคืน………………… 

กรรมการคนที่ 3 
รับคืน……………… 

 

(5) ผลการประชุมครั้งท่ี...............วาระที…่…… 
ผลการประชุมครั้งท่ี...............วาระที…่…… 

มติที่ประชุม …………………………………………………………………….. 
มติที่ประชุม …………………………………………………………………….. 

 

(6) หนังสือแจ้งผลการพิจารณา ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  
(7) เอกสาร กรณีช้ีแจง/แกไ้ข        
 7.1) บันทึกข้อความชี้แจง/แก้ไข 

 
ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  

 7.2) ผลการประเมินจากกรรมการ (Y/C/N) 
กรรมการคนที่ 1.(ช่ือ………………………………) 
กรรมการคนที่ 2.(ช่ือ………………………………) 
กรรมการคนที่ 3.(ช่ือ………………………………) 

  

    



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 29 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-03/04.0 

   หน้า 2 ของ 3 หน้า 
ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 

หมายเลขส าคัญโครงการ  KE………………………. 
(8) เอกสารรับรองจรยิธรรมการวิจยั       
 8.1) บันทึกแจ้งขก.0032.186/.......... วันท่ีรับรอง………………………… วันท่ีหมดอาย…ุ……………………….  

8.2) เอกสารรับรอง รายงานความก้าวหน้าทุก O 3 เดือน    O6 เดือน    O 12 เดือน 
8.3) หนังสือแจ้งผลการพิจารณา ออกวันท่ี ………………………………. 

(9) รายงานความก้าวหน้า ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  

 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ)      

(10) ขอต่ออาย ุ ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  
 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ)       

(11) ขอแก้ไขเอกสาร ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  
 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ)       

(12) เหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์ ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  
 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ)       

(13) เอกสารรายงานเบีย่งเบน ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  
 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ)       

(14) เอกสารรายงานแจ้งปิดโครงการ       
 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ) ปิดโครงการวันที…่…………………………….  

(15) รายงานจากสถาบันภาค ี       
  ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 ครั้งท่ี 4 ครั้งท่ี 5  
 15.1) แจ้งต่ออาย ุ       
 15.2)รายงานความก้าวหน้า       
 15.3) ขอแก้ไขเอกสาร       
 15.4)เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์(นอกสถาบนั)       
 15.5) แจ้งปิดโครงการ       
 15.6) รายงานอื่นๆ       
 (ให้เรียงเอกสารตามล าดับในหมายเหตุ)       

(16) บันทึกน าส่งค่าธรรมเนียม       
        

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 30 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
F/02-03/04.0 

   หน้า 3 ของ 3 หน้า 
 

หมายเหตุ: การเรียงล าดับเอกสารของโครงการต่อเนื่อง เรียงตามล าดับดังนี้ 

1. แบบรายงาน 

2. ผลการประเมินจากกรรมการ 

3. ผลการประชุม 

4. หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 31 ของ 112 หน้า 

 

    ภาคผนวก 3 
                                                                                                    F/03-03/04.0 

   หน้า 1 ของ 2 หน้า 
ตัวอย่างแบบบันทึกข้ันตอนการท างานโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้น 

การขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยและโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

เลขที่รับ.....................วันที่........./........../............ KE……………………………… 
1.  เรียนกรรรมการ/เลขานุการคณะกรรมการฯ 
โครงการน้ีเข้าข่ายการพิจารณาประเภท 

☐ 3.3  Exemption 

☐ 3.4  Expedited  

☐ 3.7 Expedited (MOU) 
…………………………………     วันท่ี……/…………/……… 

2. เรียน เจ้าหน้าที่ 
ให้ส่งกรรมการพิจารณาโครงการ. ………….ท่าน 
1……………………………………………..… 
2…………………………..……………………. 
 
 ……………………………วันท่ี……/…………/……… 

3. ด าเนินการส่งกรรมการพิจารณา                 ก าหนดส่งคืน                  รับคืนจากกรรมการ 
1. ………………………… วันท่ี……/…………/………   1. …… /………..../………    1. ……./…………../……… 
ส่ง E – mail        วันท่ี……/…………/………      เจ้าหน้าท่ี…………..……..........................      วันท่ี……/…………/……… 
4.  เรียนเจ้าหน้าที่เห็นสมควรให้ผู้วิจัยแก้ไขดังนี้ 
.................................................................................... 
.................................................................................... 
.................................................................................... 
.................................................................................... 

 .........................................วันท่ี........./........../....... 

5.  แจ้งให้ผู้วิจัยแก้ไข 
วันท่ีส่งครั้งท่ี 1...../......../...... วันก าหนดส่งคืนครั้งท่ี 1 ....../........./....... 
วันท่ีรับคืนครั้งท่ี 1  ........../............./............. 
วันท่ีส่งครั้งท่ี 2  ...../....../........วันก าหนดส่งคืนครั้งท่ี 2 ....../......./........ 
วันท่ีรับคืนครั้งท่ี 2  ........../............./............. 
การติดตาม ครั้งท่ี  1 ...............……………..วันท่ี.........../........../............. 
               ครั้งท่ี  2 ...……………….….……..วันท่ี.........../........../............ 

6. เรียนเลขาฯ ตรวจสอบผลการแก้ไขครั้งที 1   

☐แก้ไขครบถ้วนเรียบร้อย 

☐ส่งกลับให้ผู้วิจัยแก้ไข ดังน้ี………………………………… 
............................................................................................. 

 .................................วันท่ี.........../........../......... 

7.  เรียนเลขาฯ ตรวจสอบผลการแก้ไขครั้งที 2   

☐แก้ไขครบถ้วนเรียบร้อย 

☐ส่งกลับให้ผู้วิจัยแก้ไข ดังน้ี……………………………………………………. 
.............................................................................................................. 

 .......................................วันท่ี.........../........../......... 
8.  เรียนประธาน 
เห็นสมควรออกหนังสือรับรอง/รับทราบและน าเรื่อง 
เข้าการประชุมครั้งท่ี………/…………….. 

☐แจ้งเพื่อรับทราบ (3.3)    

☐แจ้งเพื่อรับรอง  (3.4)       ☐แจ้งเพื่อรับรอง  (3.7) 
........................................วันท่ี.........../........../......... 

9. ออกหนังสือรับทราบ/รับรอง 
เห็นชอบลงนามในหนังรับทราบ/รับรอง 
 
....……….………………วันท่ี.........../........../........ 
10. ออกหนังสือรับทราบ/รับรองเลขที่ …………………     
...................................................   วันท่ี........../........../......... 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 32 ของ 112 หน้า 

 

    ภาคผนวก 3 
    F/03-03/04.0 

หน้า 2 ของ 2 หน้า 
ตัวอย่างแบบบันทึกข้ันตอนการท างานโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 

เลขที่รับ……………………….วันท่ี……/…………/………  KE……………………..……………… 
1. เรียน เลขาฯ 
โครงการน้ีเข้าข่ายการพิจารณาประเภท 

☐ 1. Clinical            ☐ 2. Social 

☐ อื่นๆ……………       
…………………………………     วันท่ี……/…………/……… 

2. เรียน เจ้าหน้าที่ 
ให้ส่งกรรมการพิจารณาโครงการ ………….ท่าน 
1……………………………………………..… 
2…………………………..…………………… 
  ……………………………………….. วันท่ี……/…………/……… 

3.ด าเนินการส่งกรรมการพิจารณา               ก าหนดส่งคืน            รับคืนจากรรมการ 
1. ………………………….วันท่ี……/…………/……… 1. …… /………..../……… 1. ……./…………../……… 
2. …………………..……. วันท่ี……/…………/……… 2. …… /………..../……… 2. ……/…………../……… 
3. …………………..……. วันท่ี……/…………/……… 3. …… /………..../……… 3. ……/…………../……… 
ส่ง E – mail วันท่ี……/…………/……………           เจ้าหน้าท่ี……..……...............  วันท่ี……/…………/……… 
4. เรียน เลขาฯ 

☐ เห็นควรน าเข้าพิจารณาในท่ีประชุม ผลการประเมินของ
กรรมการสรุปตามเอกสารท่ีแนบ 
…………..…….....................  วันท่ี……/…………/……… 

5. เรียน เจ้าหน้าที่ 

☐ ให้น าเข้าท่ีประชุมครั้งท่ี........../................ 

☐ ให้ขอเอกสารเพิ่มเติมดังนี้........................ 
…………..……......................วันท่ี……/…………/……… 

6. ผลการพิจารณาในคราวประชุมครั้งที่ ...../....... 

☐Y    ☐C     ☐R      ☐W       ☐N       

☐ อื่นๆ…………..         ………………....วันท่ี……/…………/……… 

7. แจ้งให้นักวิจัยแก้ไขตามมติที่ประชุม 
วันท่ีส่ง ................/................../................... 
ก าหนดคืน ครั้งท่ี 1 ....../......../........ ครั้งท่ี 2 ....../........./......... 
เลขท่ีรับ………….…........... วันท่ี……/…………/……… 8. ตรวจสอบผลการแก้ไข ครั้งที่ 1 

แก้ไขครบถ้วนเรียบร้อย 
ส่งกลับไปแก้ไขเพิม่เติม วันท่ี........../............/.......... 
ก าหนดคืน........./........../........วันท่ีรับคืน......../......../......... 

9. เรียน บุคลากร 

☐ ให้น าเข้าท่ีประชุมวาระ............ ครั้งท่ี.........../….......... 

☐ อื่นๆ……………………..……………วันท่ี……/…………/……… 
10. ผลการพิจารณาในคราวประชุมครั้งที่ ...../...... 

☐Y    ☐C    ☐R      ☐W        ☐N 

☐ อื่นๆ…………..         …………………วันท่ี……/…………/……… 

11. ตรวจสอบผลการแก้ไข ครั้งที่ 2 

☐แก้ไขครบถ้วนเรียบร้อย 

☐ ส่งกลับไปแก้ไขเพิ่มเติม วันท่ี........./............./............. 
ก าหนดคืน......../........../.......  วันท่ีรับคืน......../.........../.......... 12. เรียนประธาน 

☐ ท่ีประชุมมีมติ C แก้ไขแล้วเห็นควรออกใบรับรอง 

☐ ท่ีประชุมมีมติ Y เห็นควรออกใบรับรอง 
…………..……...............วันท่ี……/…………/……… 

13. ออกหนังสือรับรอง 
เห็นชอบให้ออกหนังสือรับรอง……..............วันท่ี……/…………/……… 
14. ออกหนังสือรับรองเลขที่ ..........................(......................) 
…………..………………………..............วันท่ี……/…………/…… 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 33 ของ 112 หน้า 

 

 
ภาคผนวก 4 

    F/04-03/04.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

ตัวอย่างแบบบันทึกแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการ 
 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น โทร.1602 
ที.่...............................................................   วันที.่.............................................. 
เรื่อง ขอแจ้งหมายเลขส าคัญโครงการวิจัย 
เรียน    ......ชื่อผู้วิจัย..........................         สังกัด:................................................................. 

  ตามท่ีท่านได้ส่งเอกสารโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง.......... 
(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)...................................................................................................................นั้น 
  บัดนี้ ทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้รับเอกสารโครงการวิจัยของท่าน
แล้ว และขอแจ้งหมายเลขส าคัญประจ าโครงการวิจัยของท่านคือ KE........................ และเพ่ือความสะดวกรวดเร็ว
ในการค้นหาข้อมูลโครงการวิจัยของท่านขอให้ท่านด าเนินการ ดังนี้ 
  1.  แจ้งหมายเลขส าคัญโครงการ (KE) ทุกครั้งที่มีการติดตามและสอบถามรายละเอียด เกี่ยวกับ
โครงการวิจัยดังกล่าว 
  2.  กรณีที่มีการส่งเอกสารใด ๆ เกี่ยวกับโครงการนี้กรุณาระบุหมายเลขส าคัญโครงการ (KE) 
ดังกล่าว ทุกครั้ง 
  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ใคร่ขอความร่วมมือท่านปฏิบัติตาม ข้อ 1 และข้อ 2  
ไม่เช่นนั้นทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะต้องใช้เวลาในการสืบค้นหาต้นฉบับหรือ
รายละเอียดโครงการของท่าน และอาจจะท าให้การพิจารณาโครงการของท่านล่าช้าได้ 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและพิจารณาด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณยิ่ง 

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

บุคลากรผู้แจ้งหมายเลขส าคัญโครงการ 
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 34 ของ 112 หน้า 

 

 ภาคผนวก 5 
F/05-03/04.0 

หน้า 1 ของ 9 หน้า 
ตัวอย่างแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการยกเว้น

การขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย 

 บันทกึข้อความ 
ส่วนราชการ...........................................................................................................................  

ที ่..........................................                       วันที.่............................................................  
เรื่อง    ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ด้วยข้าพเจ้า.........................................ต าแหน่ง........................หน่วยงาน...........................
โทรศัพท์มือถือ................................... e -mai l..................................................ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง............. 
(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ).............................................................................................................................  
เพ่ือขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
๑. แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการช าระเงิน                                            จ านวน ๑ ชุด 
๒. แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์                                     จ านวน ๑ ชุด 
    (*โปรดระบVุersion ที่…และวัน...เดือน.....ป.ี....) 
๓. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (*โปรดระบ ุVersion ที…่…และวัน...เดือน.....ป.ี...)                       จ านวน ๑ ชุด 
๔. เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย (*โปรดระบุ Version… วัน.....เดือน.........พ.ศ......)   จ านวน ๑ ชุด 
๕. ประวัติและความรู้ความช านาญของนักวิจัยรวมทั้งหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  จ านวน ๑ ชุด 
๖. สง่ไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๕  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
    (แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word) 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
……………………………………                                                        ……………………………………… 
(…………………………………..)                                                      (………………..……………………...) 
อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                                            หัวหน้าโครงการวิจัย 
(กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน) วันที่.........เดือน...............พ.ศ............. 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 35 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 5 
F/05-03/04.0 

หน้า 2 ของ 9 หน้า 

 
 

โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

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

     หัวหน้าหนว่ยงาน 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 36 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 5 
F/05-03/04.0 

หน้า 3 ของ 9 หน้า 
แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
 

1 รายละเอียดเกี่ยวกับหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมโครงการ 
 ชื่อ-สกุล  ต าแหน่ง 

หน่วยงาน 
เบอร์โทรศัพท์ E-mail: 

 ชื่อ-สกุล  ต าแหน่ง 
 หน่วยงาน  
 เบอร์โทรศัพท์ E-mail: 
2 ชื่อโครงการ 
 (ภาษาไทย) 

 
(ภาษาอังกฤษ) 
 

3 รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ/กิจกรรม 
3.1 โครงการนี้เป็นการศึกษาการค้นคว้าหรือเก็บรวบรวมข้อมูลอย่างเป็นระบบเพื่อทดสอบสมมติฐาน หรือ

สร้างองค์ความรู้ใหม่ หรือไม่ 

□ ใช่        □ ไม่ใช่ (ไม่เข้าข่ายงานวิจัย ไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
3.2 โครงการนี้เกี่ยวข้องกับการทดลอง หรือการกระท าต่อมนุษย์ การเก็บข้อมูลส่วนบุคคล หรือการเก็บ

ตัวอย่างทางชีวภาพของมนุษย์หรือไม่ 

□ ใช่        □ ไม่ใช่ (ไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
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4 ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบข้อ 4.1 – 4.5 ที่ตรงกับโครงการที่เสนอพิจารณา) 
4.1 โครงการวิจัยทางด้านการศึกษา        □ ใช่        □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.2) 
 4.1.1 เป็นการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันหรือสถานที่ที่เป็นที่ยอมรับทางการศึกษาใช่หรือไม่     

□ ใช่       □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
4.1.2 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษาที่ไม่ท าให้
เกิดการสูญเสียโอกาสจากการเรียนรู้เนื้อหาและการประเมินผลตามหลักสูตร ส าหรับนักเรียน นักศึกษา
ปกติ และนักเรียน นักศึกษาที่มีความต้องการพิเศษ ใช่หรือไม่          

□ ใช่      □  ไม่ใช่   (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
4.1.3 เป็นการวิจัยเกี่ยวกับยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยเพื่อศึกษาผล
จากการปรับเปลี่ยนวิธีการสอนตามนโยบายของสถาบัน ซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นักศึกษาทั้งชั้นปี ใช่
หรือไม่ 

□ ใช่      □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 4.1.4 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ 

การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใช่หรือไม่    

□ ใช่      □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
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4.2 โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือ
เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง/การสัมภาษณ์/การเฝ้าสังเกตพฤติกรรม
สาธารณะ ใช่หรือไม่                   

□ ใช่        □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.3) 
 4.2.1 อาสาสมัครในโครงการเป็นกลุ่มประชากรต่อไปนี้ใช่หรือไม่   

□ ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน                          (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ........................................ 

□ ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ ากว่า 18 ปี)         (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ สตรีมีครรภ์                                       (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ ผู้ต้องขัง, แรงงานต่างด้าว                      (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง หรือผู้ป่วยเรื้อรัง   (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ นักเรียน/ นักศึกษา/ หรือผู้ใต้บังคับบัญชา   (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ  
(  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ................. 

 4.2.2 หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษา/แบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ได้รับความยินยอมจาก 
ผู้รับผิดชอบข้อมูลแล้ว ใช่หรือไม่ 

□ ใช่       □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)□ ไม่เก่ียวข้อง 
 4.2.3 แบบบันทึกท่ีใช้ของผู้วิจัยมีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัส ที่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็น

เจ้าของข้อมูล หรือเปิดเผยตัวตนของเจ้าของข้อมูล (ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขท่ีบัตรประชาชน/ข้าราชการ เวช
ระเบียน) หรือระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมสืบค้นได้) ใช่หรือไม่  

□ ใช่  (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)    □ ไม่ใช่  □ ไม่เกี่ยวข้อง 
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 4.2.4 ข้อมูลที่วิจัยเกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหวต่อไปนี้หรือไม่  □ ไม่ใช่    □ ใช่ระบุ (ด้านล่าง) 

□ พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ             (  ) ไม่ใช่    (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ การติดสุราหรือสารเสพติด                   (  ) ไม่ใช่    (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ การกระท าผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืนๆ  (  ) ไม่ใช่  (  )ใช่  ระบุ............................. 

□ ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB, ฯลฯ  
(  ) ไม่ใช่    (  ) ใช่  ระบุ.......................................... 

□ อ่ืนๆ ระบุ.............................................................................................................  
(หากตอบใช่ในข้อนี้ ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ) 
4.2.5 การเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจท าให้อาสาสมัครเกิดความเสี่ยงในการรับโทษ การถูก
ด าเนินคดีทั้งทางแพ่งและอาญา หรือเกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน 
สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูล หรือ
สถาบันหรือไม่ 

□ ใช(่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)         □ ไม่ใช่ 
4.3 โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ                 □ ใช่        □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.4) 
 4.3.1เป็นโครงการสาธิต/โครงการส ารวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างาน 

หรือผู้รับผิดชอบองค์กรใช่หรือไม่ 

□ ใช□่ ไม่ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 4.3.2 โครงการมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ/ ศึกษาทางเลือก/ พัฒนาระบบงานหรือนโยบาย 

ใช่หรือไม่ 

□ ใช□่ ไม่ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 4.3.3 มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการและขัดต่อกฎหมายใช่

หรือไม่ 

□ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)□ ไม่ใช่ 
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4.4 โครงการส ารวจความพึงพอใจต่ออาหารสินค้าและบริการบริการ□ใช่□ไม่ใช่(ข้ามไปตอบข้อ 4.5) 
 4.4.1 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการมีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติดหรือสารก่อโทษต่อมนุษย์หรือ

สิ่งแวดล้อม หรือไม่ 

□มี(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)□ ไม่ใช่ 
 4.4.2 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการอาจก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผู้บริโภคหรือไม่ 

□ ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)□ ไม่ใช่ 
4.5 งานวิจัยที่ใช้ชุดข้อมูล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุ 

ตัวตนได้ ซึ่งเก็บไว้และไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอม ใช่หรือไม่ □ใช่  □ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.6) 
 4.5.1 ข้อมูลส่วนบุคคล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุตัวตนแต่เป็นข้อมูลที่สาธารณชนเข้าถึง

ได้ 

□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 4.5.2 ข้อมูลซึ่งอาจรวมถึงข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้ถูกเข้ารหัสซึ่งคนทั่วไปไม่สามารถจะระบุตัวตน

ของเจ้าของตัวอย่าง หรือนักวิจัยจะไม่ติดต่อเจ้าของตัวอย่าง หรือพยายามจะระบุตัวตนของเจ้าของ
ตัวอย่าง 

□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 4.5.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลสุขภาพซึ่งเก็บไว้เพ่ือประโยชน์ตามวัตถุประสงค์ด้านบริการทาง

สาธารณสุขหรือวิจัยบริการสาธารณะประโยชน์ทางการแพทย์ (ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่า
ด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. 2561 หมวด 5 ระเบียนสุขภาพ) 

□ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
 4.5.4 งานวิจัยที่กระท าโดยหน่วยงานรัฐบาลหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาลให้ใช้ข้อมูลในฐาน

อิเล็กทรอนิกส์ของรัฐบาลที่เก็บไว้โดยวัตถุประสงค์อ่ืนซึ่งไม่ใช่การวิจัยและเป็นไปตามหลักกฎหมาย ที่
เกี่ยวข้องในการรักษาความเป็นส่วนตัวของเจ้าของข้อมูล (ตาม พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 
พ.ศ. 2562 มาตรา 24 (1) และมาตรา 26 (5) (ง)) 

□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
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 4.5.5 งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่มีการเผยแพร่ ซึ่งสาธารณาชนเข้าถึงได้โดยทั่วไป เช่น ข้อมูลที่เผยแพร่ผ่านสื่อ
ออนไลน์ทั้งนี้ข้อมูลที่ใช้ต้องไม่ละเมิดสิทธิ์ของผู้อ่ืน และไม่ขัดกับพระราชบัญญัติว่าด้วยการกระท า
ความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) 
4.6 โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ□ ใช่□ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5) 
 4.6.1 การวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงใน

ห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของใช่หรือไม่ 

□ ใช□่ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) □ไม่เก่ียวข้อง 
 4.6.2 การวิจัยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ (cell 

line) แล้วใช่หรือไม่ใช่ 

□ ใช□่ ไม่ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) □ ไม่เก่ียวข้อง 
 4.6.3  การวิจัยใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทัน

ตกรรม ใช่หรือไม่ 

□ ใช□่ ไม่ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) □ ไม่เก่ียวข้อง 
 4.6.4 การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระท าโดยตรงต่ออาสาสมัคร

ใช่หรือไม่ 

□ ใช่ □ ไม่ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)  □ ไม่เกี่ยวข้อง 
5 คุณสมบัติของผู้วิจัย 
 ☐  ผู้วิจัยและ/หรือทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 

      1) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีท่ีศึกษา..........  
2) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีท่ีศึกษา.......... 
3) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีท่ีศึกษา..........  

☐ผู้วิจัยและหรือทีมวิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม (ผู้วิจัยควรวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัยให้ 
เป็นไปตามมาตรฐานสากล) 
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 ☐ความเกี่ยวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย 

O ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน โปรดระบุรายละเอียดจ านวนหุ้น 
Oเป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ หรือ 
Oได้รับเงินเดือนเป็นค่าที่ปรึกษาจ านวน.................. บาท/เดือน  
Oได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่             

ต่างประเทศในช่วงปีที่ผ่านมากรุณาแจ้งรายละเอียด.............................................................. 
Oอ่ืนๆระบุ............................................................... 

      Oไม่เก่ียวข้อง 
6 หลักฐานประกอบการพิจารณา 
 □ โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 

□ แบบสอบถาม/แบบบันทึกข้อมูล 

□ หนังสืออนุญาตจากผู้บังคับบัญชาหรือผู้รับผิดชอบองค์กรหรือผู้รับผิดชอบข้อมูล 

□ แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

□  เอกสารค าชี้แจงส าหรับอาสาสมัครและ/หรือแบบค ายินยอม 

□ อ่ืนๆ ระบุ..................................................................... ...............................…………………... 
7 ค ารับรองจากผู้วิจัย 
 7.1 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมดที่น าเสนอต่อคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นด้วยตนเอง  และ 
7.2 ข้าพเจ้ารับทราบว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น จะไม่รับ
พิจารณางานวิจัยที่ได้ด าเนินการไปแล้ว 

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

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

ผู้ร่วมโครงการวิจยั 
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              หน้า 1 ของ 9 หน้า 
ตัวอย่างแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ประเภท 

Retrospective study/Medical record review/Case report 
 

  บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ....................................................................................................................  
ที.่.................................................................... วันที่ ................................................ 
เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)    
        เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ด้วยข้าพเจ้า..........................................ต าแหน่ง.....................................หน่วยงาน...................  
โทรศัพท์มือถือ............................... e-mail......................................ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง……….(ชื่อภาษาไทย/
ภาษาอังกฤษ)................................................................................. เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณาดังนี้ 

๑. แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการช าระเงิน จ านวน ๑ ชุด 
๒. แบบเสนอส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)เพ่ือขอรับการ 
    พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์*โปรดระบุ Version ที…่…และวันเดือน ป ี      จ านวน ๒ ชุด 
๓. โครงร่างวิจัยฉบับสมบูรณ์*โปรดระบุ Version ที…่…และวันเดือน ปีจ านวน๒ชุด 

      ๔. เครื่องมือการวิจัยเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย (เช่น แบบบันทึกข้อมูล, คู่มือนักวิจัย, แผ่นป้าย 
          ประชาสัมพันธ์, ฯลฯ)*โปรดระบุ Version ที…่และวันเดือน ปี                          จ านวน ๒ ชุด 
      ๕. เอกสารค าชี้แจงส าหรับอาสาสมัคร (ถ้ามี)                                                  จ านวน ๒ ชุด 
      ๖. แบบค ายินยอมอาสาสมัคร  (ถ้ามี)                                                          จ านวน ๒ ชุด 

๗. ประวัติและความรู้ความช านาญของนักวิจัย รวมทั้งหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                                                                                              จ านวน ๒ ชุด 
๘. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๗  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
    (แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word) 
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จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 

……………………………………                                                ……………………………………… 
(…………………………………..)                                             (………………..……………………...) 
 อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                                  หัวหน้าโครงการวิจัย 
(กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน) วันที่........เดือน..................พ.ศ............ 
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 

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

หัวหน้าหน่วยงาน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 45 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 6 
    F/06-03/04.0 

 หน้า 3 ของ 9 หน้า 
แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)    
 
1. ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
2. หัวหนาโครงการวิจัย (และช่ืออาจารยที่ปรึกษาถาหัวหนาโครงการเปนนักศึกษา) และหนวยงานที่สังกัดทั้ง
ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ และอีเมล์   (โปรดใช้ Gmail เพื่อความสะดวกในการ 
   เตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar) 
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ และอีเมล์       
    (โปรดใช้ Gmail เพ่ือความสะดวกในการเตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar) 
4. ความส าคัญของปัญหาที่ท าการวิจัย 
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 
7. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้ 
       [    ]  ไดปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิตินักวิจัย นักชีวสถิติชื่อ...............................ลายมือชื่อ..................... 
       [    ] ไมไดปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ 
8. ประเภทของการศึกษา 
       [    ] เป็นการศึกษาข้อมูลไปข้างหน้าที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 
     (ต้องมีการขอความยินยอมอาสาสมัคร และให้ตอบรายละเอียดข้อ 9. ) 
       [    ] เป็นการศึกษาท้ังข้อมูลไปข้างหน้าและมีอยู่แล้วหน้าที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 
              (ต้องมีการขอความยินยอมอาสาสมัคร และให้ตอบรายละเอียดข้อ 9)  
       [    ] เป็นการศึกษาข้อมูลที่มีอยู่แล้ว (ให้ข้ามไปตอบข้อ 9.5 หรือ 9.7) 
9. โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว ข้อใดดังต่อไปนี้  
    9.1 โครงการวิจัยเกี่ยวข้องกับการเก็บตัวอย่างเลือด   
             9.1.1 มีการเจาะปลายนิ้ว/ส้นเท้า/ใบหู และการเก็บตัวอย่างเลือดต้องไม่เกิน 2 ครั้งต่อวัน  
         ก.บริเวณท่ีเจาะเลือด  .....................................................  
         ข.จ านวนครั้งที่เจาะ  ....................................................... ต่อโครงการวิจัย 
         ค.ปริมาณเลือดที่เจาะครั้งละ .................มล.  
         ง.หากเจาะมากกว่า 1 ครั้ง แต่ละครั้งห่างกัน ........................ นาที/ชัว่โมง/สัปดาห์/เดือน 
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     หน้า 4 ของ 9 หน้า 
 
  9.1.2 มีการเก็บตัวอย่างเลือดทางหลอดเลือดด าของผู้ใหญ่ (ไม่รวมสตรีมีครรภ์) และการเก็บ 
ตัวอย่างเลือดไม่เกิน 20 มิลลิลิตรต่อสัปดาห์ และต้องไม่เกิน 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 
  9.1.3  มีการเก็บตัวอย่างเลือดทางหลอดเลือดด าของเด็ก เก็บตัวอย่างเลือดได้ไม่เกิน 3 มิลลิลิตรต่อ
น้ าหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อ 4-8 สัปดาห์ และต้องไม่เกิน 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 
                        ก. จ านวนครั้งที่เจาะ  ................................................. ต่อโครงการวิจัย 
                        ข. ปริมาณเลือดท่ีเจาะครั้งละ ................. มล.  
                        ค. หากเจาะมากกว่า 1 ครั้ง แต่ละครั้งห่างกัน ....................... นาที/ชั่วโมง/สัปดาห์/เดือน 
     9.2 โครงการวิจัยท่ีมีการเก็บตัวอย่างชีวภาพโดยวิธีการที่ไม่รุกล้ าร่างกายและไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บ
แก่อาสาสมัคร วิธีการเก็บตัวอย่างชีวภาพจากอาสาสมัคร ได้แก่         

o เล็บ หรือขน หรือผม ที่ไม่ก่อให้เกิดความน่าเกลียดภายหลังการเก็บตัวอย่าง 
o ปัสสาวะ อุจจาระ เหงื่อ น้ ามูก  
o น้ าลายที่ไม่ได้เก็บโดยการสอดท่อ 
o รกที่ได้จากการท าคลอด 
o น้ าคร่ าที่เก็บจากภาวะน้ าเดินก่อนคลอดหรือระหว่างการคลอด 
o คราบจุลินทรีย์และหินน้ าลายเหนือเหงือกและใต้เหงือกวิธีการเก็บที่จัดเตรียมไว้ไม่รุกล้ าเกิน 
   กว่าการขูดหินน้ าลายที่ตัวฟันตามมาตรการป้องกันปกติ และการด าเนินการจนเสร็จสิ้น 
   สอดคล้องกับวิธีการป้องกันโรคซึ่งเป็นที่ยอมรับ 
o ฟันน้ านม หรือฟันแท้ที่จะต้องได้รับการถอนจากการให้บริการทางทันตกรรม 
o เยื่อบุผิวช่องปาก โดยการขูดเยื่อบุช่องปาก บ้วนปาก หรือการป้าย 
o เซลล์ผิวหนังจากการขูด หรือการป้าย 
o เสมหะที่ได้จากการบ้วน หรือหลังจากการท า saline mist nebulization 

หมายเหตุนอกเหนือจากที่ระบุข้างต้น (ต้องขอรับการพิจารณาแบบปกติ) 
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     9.3 โครงการวิจัยท่ีต้องมีการเก็บข้อมูลโดยกระบวนการที่ไม่มีการรุกล้ าร่างกาย (noninvasive 
procedure) ที่ปฏิบัติเป็นปกติในการดูแลรักษาผู้ป่วย โดยต้องไม่มีการใช้ยาระงับความรู้สึกตัวหรือยานอน
หลับ และไม่เกี่ยวข้องกับ X-ray หรือ microwaves หากมีการใช้เครื่องมือแพทย์ จะต้องเป็นเครื่องมือที่ได้รับ
อนุญาตให้ใช้ท่ัวไปแล้ว การเก็บข้อมูลโดยกระบวนการที่ไม่มีการรุกล้ าร่างกาย (noninvasive procedure) 
ที่ปฏิบัติเป็นปกติในการดูแลรักษาผู้ป่วย ได้แก่ 

o  ชั่งน้ าหนัก วัดส่วนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิร่างกาย วัดอัตราการเต้นของหัวใจ วัดอัตรา
การหายใจ  

o  Sensor ที่ติดตามผิวหนัง เช่น การวัดปริมาณออกซิเจนจากปลายนิ้ว 
o  การทดสอบหรือวัดระดับการรับสัมผัส (เช่น visual acuity, audiometry, algometry, smell 

test)  
o  Magnetic Resonance Imaging (MRI) 
o  Electrocardiography, electroencephalography, thermography, detection of 

naturally occurring radioactivity, electro-retinography, ultrasound, diagnostic 
infrared imaging, Doppler blood flow และ echocardiography 

o  Moderate exercise, muscle strength testing, การประเมิน body composition และ 
flexibility test ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร 

 หมายเหตุนอกเหนือจากที่ระบุข้างต้น (ต้องขอรับการพิจารณาแบบปกติ) 

    9.4 โครงการวิจัยที่ต้องมีการเก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์ โดยท่ีประเด็นในการสัมภาษณ์ต้องไม่ใช่
ประเด็นอ่อนไหว/กระทบกระเทือนจิตใจอาสาสมัคร และข้อค าถามทั้งหมดต้องไม่เกิน 1 หน้ากระดาษ 
    9.5 เป็นการศึกษาที่ใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน/เอกสาร/บันทึก/เสียง/ภาพเคลื่อนไหว/ภาพถ่าย/ภาพ
ลายพิมพ์ หรือสิ่งส่งตรวจซึ่งถูกเก็บไว้เพื่อวัตถุประสงค์อื่นที่ไม่ใช่งานวิจัย (เช่น การดูแลรักษาปกติหรือการ
ตรวจวินิจฉัยโรคตามปกติ) และไม่ใช่การศึกษาที่เกี่ยวข้องกับ Post marketing  
            9.5.1 ระบุแหล่งข้อมูลที่ใช้ (เช่น เวชระเบียน ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ฯลฯ) ของสถานที่ใด และ
ช่วงเวลาที่ต้องการรวบรวม  
............................................................................................................................. .................................................. 
................................................................................ ...............................................................................................  
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           9.5.2 ระบุข้อมูลที่ใช้ที่จะน ามาใช้ในการวิจัย (เช่น เพศ อายุ ผลการตรวจพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อ ผลการตรวจ
ภาพถ่ายรังสีผลการตรวจความหนาแน่นของกระดูก เป็นต้น) 
................................................................................................................ ............................................................... 
............................................................................................................................. .................................................. 
            9.5.3 มีแพทย์ผู้รักษาเป็นผู้ร่วมวิจัย ได้แก่ ........................................................................  
     9.6 เป็นการศึกษาที่ใช้ข้อมูลในรูปแบบของเสียง ภาพเคลื่อนไหว ภาพถ่าย ภาพลายพิมพ์ เพื่อ
วัตถุประสงค์การวิจัย (Collection data from voice, video, digital or image recordings made for 
research purposes)   
            9.6.1 ประเภทของข้อมูลที่ใช้  

o รูปแบบของเสียง  
o ภาพเคลื่อนไหว    
o ภาพถ่าย 
o ภาพลายพิมพ์  

             9.6.2  ระบุวิธีการเก็บข้อมูลและช่วงเวลาที่เก็บข้อมูล 
............................................................................................................................. .......................................................
........................................................................... ................................................................................................... ...... 
     9.7 การศึกษาจากสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ(leftover specimen/surplus 
blood) หรือการวิจัยในห้องปฏิบัติการที่ใช้สิ่งส่งตรวจเดียวกันกับของโครงการที่เคยผ่านการรับรองด้าน
จริยธรรมการวิจัยแล้ว 
             9.7.1 ตัวอย่างชีวภาพในการศึกษา คือ ........................................................................................  

              ได้จากงานบริการตามปกติ ระบุหน่วยงาน.................................................................. 
                              ระบุวิธีได้มา...............................................................................................................  

                (พร้อมแนบหนังสือขออนุญาตใช้ตัวอย่างชีวภาพจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล) 
                 ตัวอย่างที่เหลือจากโครงการวิจัยที่เคยผ่านความเห็นชอบ 

               ชื่อโครงการวิจัย........................................................................................................  
                 ซึ่งผ่านการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เลขที่โครงการ.................. 
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(พร้อมแนบหนังสือลงนามอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างที่เหลือจากโครงการโดยหัวหน้า    
โครงการวิจัยเดิมและแบบค าชี้แจงอาสาสมัครของโครงการวิจัยเดิม)  

  9.7.2 ตัวอย่างชีวภาพในการศึกษามีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงโดยตรงหรือโดยอ้อมยังอาสาสมัครได้ 
เช่น ชื่อ สกุล /เลขประจ าตัวประชาชน /เลขท่ีเวชระเบียน /เลขท่ีประกันสังคม /บัตรประจ าตัวต่างๆ 

  ไม่มีข้อมูลเชื่อมโยง   
  มีข้อมูลเชื่อมโยง ท่านจะท าการเข้ารหัสข้อมูลผู้ป่วยและตัดตอนข้อมูลไม่ให้มีความ   
          เชื่อมโยงภายหลัง 

10. ประชากร/อาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่าง     
          10.1 อาสาสมัครหรือกลุ่มตัวอย่างที่ต้องทั้งหมด .......................... ราย   
                 โปรดระบุรายละเอียดการได้มาซึ่งจ านวนอาสาสมัครหรือกลุ่มตัวอย่าง  
          10.2 แสดงสูตรและการค านวณขนาดตัวอย่าง  
          10.3 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (Inclusion criteria) ถ้ามี 
          10.4 เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) ถ้ามี 
          10.5 มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะส าคัญ) เหล่านี้ 
                หรือไม่  
       [  ] ไม่เกี่ยวข้อง 
                [  ] เกี่ยวข้อง (ต้องขอรับการพิจารณาแบบปกติ) ได้แก่ 

o ตัวอ่อนหรือทารกในครรภ์ 
o ทารก เด็ก ผู้เยาว์ที่อายุต่ ากว่า 18 ป ี
o สตรีมีครรภ์ ที่ไม่มีอิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเองหรือการวิจัยมีผลต่อทารกในครรภ์ 
o ผู้สูงอายุที่ไม่สามารถตัดสินใจด้วยตัวเองได้โดยอิสระ ทั้งในด้านการรับรู้และการตัดสินใจ 
o ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง ติดเชื้อร้ายแรงหรือติดเชื้อที่เป็นที่รังเกียจของสังคม 
o ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง เช่น ผู้ป่วยระยะวิกฤต สติไม่สมประกอบ โรคทาง 
   จิตเวช เป็นต้น 
o ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว  
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o ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ผู้พิการ ขอทาน อาชีพบริการทางเพศ เป็นต้น 
o นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา 
o อ่ืนๆระบุ........................................................................................   

   10.6 ใช้วิธีการใดท่ีจะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพ่ือชักชวนให้เข้าร่วมโครงการ  
          (เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ ลงสื่อ สิ่งพิมพ์ วิทยุ หรือ ขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษา เป็นต้น) ถ้ามี 
   10.7 หากมีค่าตอบแทนหรือรางวัล  กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด ถ้ามี        
11. วิธีด าเนินการ 

    11.1 การรวบรวมขอมูลที่มีอยูเดิมจากแหลงขอมูลอะไรบาง (โปรดระบุชนิดของเอกสารที่มีขอมูลนั้น  
  เชน เวชระเบียนผูปวย ฯลฯ) ของสถานที่ใด และชวงระยะเวลาของข้อมูลที่ตองการศึกษา 

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

11.2 หัวข้อของข้อมูลที่จะน ามาใช้ในการวิจัยมีอะไรบ้าง (โปรดระบุหัวข้อของข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัย 
 เช่นเพศอายุผลการตรวจพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อผลการตรวจภาพถ่ายรังสีผลการตรวจความ 
หนาแน่นของกระดูกฯลฯ) 

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

12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
     (โปรดระบุวามีความเสี่ยงอะไรบ้างที่มีโอกาสเกิดขึ้นและมีวิธีการป้องกันอย่างไร มีวิธีการอย างไรในการ
ระมัดระวังและรักษาความลับของผูปวย หรือผูเปนเจาของขอมูล ทั้งในขั้นตอนของการด าเนินการวิจัยและการ
น าเสนอผลการวิจัย เชน จะไมมีการเปดเผยชื่อ และหากจ าเปนตองแสดงภาพถ่ายของเจาของขอมูลจะมีการ ป
ดบังสวนใดสวนหนึ่งของภาพเพ่ือไมใหระบุตัวบุคคล และมีการขออนุญาตเจาของภาพหรือผูเกี่ยวของเปนลาย
ลักษณอักษรกอนน าเสนอ เปนตน) 
13. คาดว่าจะเริ่มด าเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลจากประชากร/อาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่างเม่ือใด 
     (ระบุช่วง เดือน ปี (ต้องเป็นภายหลังผ่านการรับรองจริยธรรมฯ แล้ว) 
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 หน้า 9 ของ  9  หน้า 
14. ประวัติการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัย 

 ผู้วิจัยและ/หรือทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
1) ชื่อผู้วิจัย................................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีท่ีศึกษา.............  
2) ชื่อผู้วิจัย................................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีท่ีศึกษา.............  
3) ชื่อผู้วิจัย................................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีท่ีศึกษา........... .. 

 ผู้วิจัยและหรือทีมวิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม (ผู้วิจัยควรวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัยให้เป็นไปตาม
มาตรฐานสากล) 

15. งบประมาณในการท าวิจัย และแหล่งทุนวิจัย 
 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงและเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 
 

……………………………...………… 
(………………..……………………...) 
     หัวหน้าโครงการวิจัย 
 
……………………………...………… 
(………………..……………………...) 
      ผู้รว่มโครงการวิจัย 
 
……………………………...………… 
(………………..……………………...) 
      ผู้รว่มโครงการวิจัย 
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                หน้า 1 ของ 4 หน้า 

ตัวอย่างแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่ศึกษา 
จากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ................................................................................................. .......................................... 
ที…่………......................................................... วันที.่................................................................ 
เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยประเภทศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอื่น 
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

 ข้าพเจ้า..........................................................สังกัด............ .........................................ขอเสนอโครงการวิจัย
เรื่อง.......(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................ 
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
๑. แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการช าระเงิน  จ านวน ๑ ชุด 
๒. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์(*โปรดระบุ Version….วัน..เดือน....พ.ศ.....)จ านวน ๒ ชุด 

๓. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน....................พ.ศ...........)         จ านวน ๒ ชุด 
๔. เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย(*โปรดระบุ Version… วัน.....เดือน.........พ.ศ......)    จ านวน ๒ ชุด 
๕. ประวัติและความรู้ความช านาญของนักวิจัยและหลักฐานการผ่านอบรมจริยธรรมวิจัย               จ านวน ๒ ชุด 
๖. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๕  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
    (แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word) 
      ลงชื่อ………………..….………….……………                              ลงชื่อ……………………….………….………… 
              (……………………..………………….)                                    (……………….………………………….) 
                 อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                              หัวหน้าโครงการวิจัย 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน 
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

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

หัวหน้าหน่วยงาน 
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                หน้า 2 ของ 4 หน้า 
 
 
 

ข้อก าหนด 

 การตอบค าถามในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ ขอให้เขียนเป็นภาษาไทย ส าหรับโครงการที่
ผู้วิจัยเป็นคนไทย 

 ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดในหัวข้อที่เก่ียวข้อง (ให้ตอบทุกข้อ เรียงตามหัวข้อที่ก าหนดให้ ถ้าไม่
เกี่ยวข้องให้ระบุว่าไม่เกี่ยวข้อง ถ้าไม่มีให้ระบุว่าไม่มี อย่าข้ามไป) 

 
1. ชื่อโครงการวิจัย ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
2. หัวหน้าโครงการวิจัย (และชื่ออาจารย์ที่ปรึกษาถ้าหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา) และหน่วยงานที่สังกัด 
   ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ และอีเมล์   (โปรดใช้ Gmail เพ่ือความสะดวกในการ 
   เตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar) 
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ และอีเมล์        
    (โปรดใช้ Gmail เพ่ือความสะดวกในการเตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar) 
4. ความส าคัญของปัญหาที่ท าการวิจัย 
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 

7. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้   
□ ไม่ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ 
□ ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิตินักวิจัย นักชีวสถิติชื่อ..............................…......ลายมือชื่อ…..................... 
8. วิธีด าเนินการ 
8.1 ตัวอย่างชีวภาพในการศึกษาคือ.................................................................................................................. 
□ ได้จากงานบริการตามปกติ ระบุหน่วยงาน................................................................................................. 
ระบุวิธีได้มา..................................................................... .......................................................................... 
□ ตัวอย่างที่เหลือจากโครงการวิจัยที่เคยผ่านความเห็นชอบ 
ชื่อโครงการวิจัย....................................................................................... ...................................................... 
ซึ่งผ่านการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หมายเลขส าคัญโครงการ...................................... 
(พร้อมแนบหนังสือลงนามอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างที่เหลือจากโครงการโดยหัวหน้าโครงการวิจัยเดิมและ 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
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                หน้า 3 ของ 4 หน้า 
แบบค าชี้แจงอาสาสมัครของโครงการวิจัยเดิม) 
8.2. ตัวอย่างชีวภาพในการศึกษามีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงโดยตรงหรือโดยอ้อมยังอาสาสมัครได้ 
เช่น ชื่อ สกุล/เลขประจ าตัวประชาชน/เลขท่ีเวชระเบียน/เลขที่ประกันสังคม/บัตรประจ าตัวต่างๆ 

□ ไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถ้าไม่มีข้อมูลสามารถเชื่อมโยงเลย (ให้ข้ามไปข้อ 10) 

□ มีข้อมูลเชื่อมโยง ท่านจะท าการเข้ารหัสข้อมูลผู้ป่วยและตัดตอนข้อมูลไม่ให้มีความเชื่อมโยงภายหลัง  
(ให้ไปข้อ9) 
9. ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการระมัดระวังและรักษาความลับ ตัดตอนความเชื่อมโยงของผู้ป่วยหรือผู้เป็นเจ้าของ
ข้อมูลทั้งในข้ันตอนของการด าเนินการวิจัยและการน าเสนอผลการวิจัย 
............................................................................................................................. ............................................ 
............................................................................................................................. ............................................ 
................................................................................ .........................................................................................  
10. คุณสมบัติของผู้วิจัย  

    □ ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี้ โปรดระบุเป็นรายบุคคลและแนบหลักฐาน 
 1) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีท่ีศึกษา..... ............   
 2) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีท่ีศึกษา.. ...............   
 3) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีท่ีศึกษา.................   

    □ ผู้วิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้วางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัย  

    □ ความเกี่ยวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย 
 O ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน โปรดระบุรายละเอียดจ านวนหุ้น 
 O เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ หรือ 
 O ได้รับเงินเดือนค่าท่ีปรึกษาจ านวน.................บาท/เดือน  
 O ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่ต่างประเทศในช่วง 
        ปีที่ผ่านมากรุณาแจ้งรายละเอียด.............................................................. 
 O อ่ืนๆระบ.ุ.............................................................. 
 O ไม่เก่ียวข้อง 
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11. ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงและเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 
……… 

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

               หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

           ลงชื่อ............................................ 
(……n     … (………………………………) 

           ทีผู่้ร่วมโครงการวิจัย 
กรณีหัวหน้า 
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หน้า 1 ของ 10 หน้า 
ตัวอย่างแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ 

ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 

      บันทึกข้อความ 
 

ส่วนราชการ................................................................................................................................................... 
ที.่........../.................  วันที.่.......................................................................................  
เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
เรียนประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

ด้วยข้าพเจ้า......................ต าแหน่ง...........................หน่วยงาน................โทรศัพท์มือถือ...................
e-mail…................ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง…….(ชื่อภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)....................................เพ่ือขอรับ
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณาดังนี้ 
๑. แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการช าระเงิน จ านวน ๑ ชุด 
๒. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์(*โปรดระบ ุVersion….วัน..เดอืน....พ.ศ......)จ านวน ๓ ชุด 
๓. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์(*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน...................พ.ศ..........)            จ านวน ๓ ชุด 
๔. เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย(*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน......พ.ศ.........) จ านวน ๓ ชุด 
๕. เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร(*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน.................พ.ศ...........)           จ านวน ๓ ชุด 
๖. แบบฟอร์มค ายินยอมส าหรับอาสาสมัคร(*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน............พ.ศ..........) จ านวน ๓ ชุด 
๗. ประวัติและความรู้ความช านาญของนักวิจัยและหลักฐานการผ่านอบรมจริยธรรมวิจัยจ านวน 3 ชุด 
๘. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๗  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)   
    (แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล ์MS word) 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
ลงชื่อ………………..….………….……………                                    ลงชื่อ……………………….………….………… 
       (……………………..………………….)                                          (……………….………………………….) 
          อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                                    หัวหน้าโครงการวิจัย 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 57 ของ 112 หน้า 

 

กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน 
 

ภาคผนวก 8 
    F/08-03/04.0 

หน้า 2 ของ 10 หน้า 
 
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 
 

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

หัวหน้าหน่วยงาน 
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    ภาคผนวก 8 
    F/08-03/04.0 

       หน้า 3ของ 10 หน้า 
 

 
 
 

ข้อก าหนด 

 การตอบค าถามในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ ขอให้เขียนเป็นภาษาไทย ส าหรับโครงการที่
ผู้วิจัยเป็นคนไทย 

 ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดในหัวข้อที่เก่ียวข้อง (ให้ตอบทุกข้อ เรียงตามหัวข้อที่ก าหนดให้ ถ้าไม่
เกี่ยวข้องให้ระบุว่าไม่เกี่ยวข้อง ถ้าไม่มีให้ระบุว่าไม่มี อย่าข้ามไป) 
 

1. ชื่อโครงการวิจัย ทั้งภาษาไทย และภาษาอังกฤษ 
2. หัวหน้าโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ และอีเมล์      
    (โปรดใช้ Gmail เพ่ือความสะดวกในการเตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar) 
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยที่ปรึกษาและหน่วยงานที่สังกัด ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ    
    และอีเมล์ (โปรดใช้ Gmail เพ่ือความสะดวกในการเตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar) 
4. ความส าคัญของปัญหาที่ท าการวิจัย (อย่างย่อ) 
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ (เขียนให้ชัดเจน) 
6. ประโยชน์ของโครงการนี้ เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 

7. ประเภทของการศึกษา/ระเบียบวิธีวิจัย 
□ ก.  Treatment study โปรดระบุ..........................................................................................  
□ ข.  Diagnostic study โปรดระบุ .........................................................................................  
□ ค.  Epidemiological study โปรดระบุ .............................................................................. 
□ ง.  Descriptive study โปรดระบุ .......................................................................................  
□ จ. Qualitative study โปรดระบุ ........................................................................................ 
□ ฉ.  Action research / Participatory action research 
□ ช.  อื่นๆ โปรดระบุ ...............................................................................................................  

8. ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย์ 
ก.  ความเป็นมาของงานวิจัย (อย่างย่อพร้อมระบุเอกสารอ้างอิง) 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยท่ีเข้าข่าย 
การพิจารณาแบบปกติ (Initial Protocol) 
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ข.  การศึกษานี้เคยมีการศึกษาในมนุษย์มาก่อนหรือไม่ 
ค.  หากเคยท าในมนุษย์ ท าไมต้องท าซ้ าอีก 
ง.  หากไม่เคยท าการศึกษาในมนุษย์มาก่อนเคยมีการศึกษาทดลองในสัตว์ทดลองอย่างเต็มที่มาแล้วหรือยัง 

    ภาคผนวก 8 
    F/08-03/04.0 

                หน้า 4 ของ 10 หน้า 
9. กลุ่มประชากร/อาสาสมัคร 

ก.  เป็นใครบ้างแต่ละกลุ่มมีจ านวนกี่คน 
ข.  ตัวเลขได้มาจากการค านวณทางสถิติ (แสดงสูตรวิธีค านวณตัวเลขที่ใช้แทนค่า และระบุที่มาของค่าตัว

แปรดังกล่าวด้วย) หรือใช้วิธีใด 
ค.  เกณฑ์คัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (inclusion criteria)   
ง.  เกณฑ์คัดอาสาสมัครออกจากโครงการ (exclusion criteria)   
จ.  เกณฑ์น าอาสาสมัครออกจากการทดลอง (withdrawal of participant criteria)เป็นเกณฑ์ที่แสดงให้

เห็นว่าอาสาสมัครจะได้รับอันตรายหากยังด าเนินการวิจัยต่อไปหรือเป็น confounder ที่ส่งผลต่อการ
วิจัยโดยรวม 

ฉ.  เกณฑ์การยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (early termination of study criteria)เป็นเกณฑ์ที่ท าให้ต้อง
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หากคาดว่าไม่มีเหตุการณ์นี้ ให้เขียนว่า “ไม่มี” ตัวอย่างเช่น มีผลข้างเคียง
รุนแรงเกิดขึ้นกับอาสาสมัครเป็นจ านวนมาก ด าเนินการวิจัยไประยะหนึ่งแล้วพบว่าไม่สามารถพิสูจน์
ประสิทธิผลตามที่คาดการณ์ไว้ครั้งแรก เป็นต้น โดยเขียนให้ชัดเจน 

ช.  มีการใช้อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติด้วยหรือไม่ 

ซ.  มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซึ่งเปน็กลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะส าคัญ) เหลา่นี้หรือไม่ 
□ ไม่เก่ียวข้อง 
□ เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
    O ตัวอ่อนหรือทารกในครรภ์ 

o  ทารก เด็ก ผู้เยาว์ที่อายุต่ ากว่า 18 ปี 
o สตรีมีครรภ์ที่ไม่มีอิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเองหรือการวิจัยมีผลต่อทารกในครรภ์ 

                 o ผู้สูงอายุที่ไม่สามารถตัดสินใจด้วยตัวเองได้โดยอิสระ ทั้งในด้านการรับรู้และการตัดสินใจ 
o ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง ติดเชื้อร้ายแรงหรือติดเชื้อที่เป็นที่รังเกียจของสังคม 
o ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง เช่น ผู้ป่วยระยะวิกฤต สติไม่สมประกอบ  
   โรคทางจิตเวช เป็นต้น 

O ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว  
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o ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม  เช่น ผู้พิการ ขอทาน อาชีพบริการทางเพศ เป็นต้น 
o  นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา 
o อ่ืนๆระบุ........................................................................................  

    ภาคผนวก 8 
    F/08-03/04.0 

                หน้า 5 ของ 10 หน้า 

หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ขอให้บอกเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้ 
............................................................................................................................. ........................................ 
และขอให้บอกวิธีปกป้องอาสาสมัครกลุ่มนี้............................................................................................... ..... 

ฌ. ใช้วิธีการใดท่ีจะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพ่ือชักชวนให้เข้าร่วมโครงการ (เช่น ติดป้าย
ประชาสัมพันธ์ ลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ หรือ ขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษา เป็นต้น หากติดป้าย
ประชาสัมพันธ์ ลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุต้องส่งป้ายประชาสัมพันธ์หรือเนื้อหาที่จะลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ มาให้
คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย) 

ญ. หากมีค่าชดเชย ค่าตอบแทนหรือของที่ระลึกกรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด 
ฎ. วธิีการรวบรวมข้อมูล 
□ การสังเกต / การสัมภาษณ์ / การสนทนากลุ่ม โปรดระบุ......................................... 
□ ใช้แบบเก็บข้อมูล (case record form)  
□ ใช้มาตรวัด โปรดระบุ......................................... 
□ อ่ืนๆ โปรด ระบุ................................................. 

ฏ. กรณีเป็นการวิจัยโดยใช้วิธ ีrandomized controlled trial (RCT) โปรดแสดงวิธีการแบ่งกลุ่มและการ
จัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม 

10. ประโยชน์ของอาสาสมัครที่ร่วมโครงการวิจัยจะได้รับ หากไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงให้เขียนประโยชน์โดยอ้อม 
ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม 
11. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยและ/หรือชุมชนที่เข้าร่วมวิจัย 

ก. อธิบายความเสี่ยง/ผลแทรกซ้อนต่อร่างกายจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ มีหรือไม่อย่างไรบ้าง 
ข. ผู้วิจัยวางแผนที่จะป้องกันความเสี่ยง/ผลแทรกซ้อนในข้อ ก. อย่างไร และมีการดูแลรักษาหากเกิดผล

แทรกซ้อนอย่างไร 
ค. ใครเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลหากอาสาสมัครเกิดผลแทรกซ้อน 
ง. ผู้วิจัยได้มีการจัดหาการประกันภัย ต่อผลแทรกซ้อน/ความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม่อย่างไร 
จ. กรณีมีผลกระทบต่อชุมชน ผู้วิจัยมีวิธีเข้าถึง หารือต่อชุมชนอย่างไร 

12. วธิีการรักษา วิธีการศึกษา หรือการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย 
ก. โปรดอธิบายวิธีการศึกษาว่ามีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ (routine) อย่างไร 
ข. ทางเลือกอ่ืนของการวินิจฉัยการรักษาหรือการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยมีอะไรบ้าง 
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ค. หากมีการใช้ยาหลอก (placebo) ในกลุ่มควบคุมกรุณาบอกเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้ให้ประเมินความ 
 
 

    ภาคผนวก 8 
    F/08-03/04.0 

                  หน้า 6ของ 10 หน้า 
เสี่ยงและประโยชน์(risk/benefit)ที่พึงได้และเขียนวิธีเตรียมยาหลอก 
13. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบยาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ หรือไม่เกี่ยวข้อง 

 □ ไม่เก่ียวข้อง ข้ามไปข้อ 15 

 □ เกีย่วข้อง ให้ระบุยาสมุนไพรหรือต ารับยาที่ใช้มีลักษณะดังต่อไปนี้ เลือกข้อใดข้อหนึ่งเพียงข้อเดียว 
O  เป็นการศึกษายาในต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยที่เป็นไปตามข้อบ่งใช้และ

วิธีการใช้ ตามหลักการของเวชกรรมแผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก 
O  เป็นการศึกษายาในต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยตามข้อบ่งใช้ของการแพทย์แผน

ปัจจุบันที่สอดคล้องหรืออ้างอิงตามข้อบ่งใช้ตามหลักการเวชกรรมแผนไทย หรือเวชกรรมแผนทางเลือก 
O  เป็นการศึกษายาสมุนไพรโดยเป็นข้อบ่งใช้ของการแพทย์ปัจจุบัน ที่ไม่ปรากฏสามารถอ้างอิงตาม

หลักการในต าราการแพทย์แผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก 
O  การใช้อาหารหรือเสริมอาหารเพื่อหวังผลด้านสุขภาพ 
O  การศึกษาวิจัยทางคลินิกที่ใช้ยาเตรียมจากสารธรรมชาติในแบบแปรรูปสมัยใหม่ (สารสกัดบริสุทธิ์

หรือก่ึงบริสุทธิ์ และสารอนุพันธุ์ใหม่) 
14.ผู้วิจัยแสดงหลักฐานเอกสารต่อไปนี้ประกอบ ขีดเครื่องหมาย ในหัวข้อที่ส่งเอกสารก ากับ 

□ ถ้าผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว ให้แนบเอกสารก ากับยา (package insert)   

   □ เอกสารแสดงข้อก าหนดการใช้ที่สอดคล้องกับการแพทย์แผนทางเลือก: โรคที่หวังผล วิธีให้ ขนาดยา  
ระยะเวลา (อ้างอิงหนังสือต ารายาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทย)   

□ ข้อมูลความปลอดภัยในมนุษย์ สัตว์ทดลอง ถ้ายาสมุนไพรยังไม่เคยทดลองในมนุษย์ 

□ วิธีการเตรียมยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติที่ใช้ เป็นแบบยาโบราณดั้งเดิมหรือเป็นสารสกัดหยาบ  
ระบุวิธีการเตรียม 

□ ข้อมูลรายงานทางวิทยาศาสตร์ที่สนับสนุนฤทธิ์ที่จะน ามาศึกษา: การศึกษาในสัตว์ทดลอง การรวบรวม 
สังเกตในมนุษย์ 

□ ถ้าเป็นการศึกษาอาหาร หรือเสริมอาหาร ให้แสดงหลักฐานว่าเป็นอาหารที่บริโภคท่ัวไป หรืออาหารประจ า 
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ถิ่นหรืออาหารที่ได้จดทะเบียนเป็นอาหารในมนุษย์ 
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15. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบยาแผนปัจจุบันหรือไม่ 
    □ ไม่เก่ียวข้องข้ามไปข้อ 16  

□ เกี่ยวข้อง ให้ระบุชื่อ ยา พร้อมรายละเอียดที่เก่ียวข้องดังต่อไปนี้แยกตามชนิดของยา 
1).................................................. (โปรดระบุวิธีการใช้ปริมาณยาความถี่) 

  O ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข แล้วส าหรับรักษา
โรค..............................................และได้แนบเอกสารก ากับยา (package insert) 
  O ยังไม่ผ่านการรับรองจากอย. แต่เคยมีการศึกษาในมนุษย์และได้แนบหลักฐานคู่มือนักวิจัย 
(investigator’s brochure ฉบับที่...................... วันที่.................................) 
  O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ แต่มีการทดลองในสัตว์  
และได้แนบรายงานการวิจัยหรือเอกสารต าราที่เกี่ยวข้อง 
  O อ่ืนๆ ระบุ.............................................................. 
16. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบเครื่องมือทางการแพทย์หรือไม่ 

□ ไม่เก่ียวข้อง 
□ เกี่ยวข้อง ให้ระบุชื่อเครื่องมือทางการแพทย์ ชื่อ......................................................พรอ้มรายละเอียดที่

เกี่ยวข้องดังต่อไปนี้ 
ก. รายละเอียดการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

  O ผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว ส าหรบัรักษาโรค......................................... และได้แนบเอกสารขอ้มูลทาง
เทคนคิ (device Specification)และรายละเอียดการท างานเกี่ยวกับเครื่องมือทางการแพทย์(operation manual) 
  O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. แต่เป็นเครื่องมือที่ได้ดัดแปลงหรือปรับปรุงจากเครื่องมือที่เคย
ได้รับการรับรองจาก อย. โดยแนบหลักฐานข้อมูลการทดสอบเปรียบเทียบทางเทคนิคของเครื่องมือใหม่กับ
เครื่องมือต้นแบบรวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค (device specification)และรายละเอียดการท างาน 
(operation manual) 
  O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ เคยมีการศึกษาในมนุษย์ และได้
แนบเอกสารผลการวิจัยท่ีเกี่ยวข้องรวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค (device specification) และ
รายละเอียดการท างาน (operation manual) 
  O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ ยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์
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แต่มีการทดลองในสัตว์ และได้แนบรายงานการวิจัยท่ีเกี่ยวข้องรวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค(device 
specification) และรายละเอียดการท างาน (operation manual) 
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 Oอ่ืนๆระบ.ุ............................................................................................................................ . 
ข. วิธีการใช้เครื่องมือทางการแพทย์ 
 O ใช้ภายนอกร่างกาย โปรดระบุ..................................................................................  
 O ใช้ภายในร่างกาย โปรดระบุ.....................................................................................  
17. รายละเอียดการตรวจที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (โปรดระบุบริเวณท่ีตรวจ ระยะเวลา ความถ่ี) 
 ก. การตรวจที่มีการน าเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (invasive procedure) ได้แก่ ระบุ ........................... 
(เช่น การฉายรังสีเฉพาะที่หรือทั้งตัว การดมยา การใส่สายสวนท่อ- ส่องกล้อง เป็นต้น)   
 ข. การตรวจที่ไม่มีการน าเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (non-invasive procedure) ได้แก่ ระบุ ..............
(เช่น การเอกซเรย์ ECG, EEG การวัดความดันโลหิต เป็นต้น) 
18. สิ่งส่งตรวจ (specimen) ที่จะน าออกจากร่างกายอาสาสมัคร คืออะไร จ านวนเท่าใด ความถี่ท่ีใช้เก็บ 
19. การยินยอมเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร (written หรือ verbal informed consent โปรด ขีด 
เครื่องหมาย  หน้าข้อ)   
 □ ก. โดยการลงลายมือชื่อ (โปรดแนบแบบฟอร์มใบยินยอม และค าชี้แจงเพ่ืออธิบายแก่ 
อาสาสมัครมาด้วย) 
 □ ข. โดยวาจา โปรดแนบแบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้น (waiver of consent) 
 □ ค. โดยวาจาในเบื้องต้น และตามด้วยการลงลายมือชื่อในภายหลัง (โปรดระบุเหตุผลเพิ่มเติมใน 
ประเด็นข้างล่างและบอกแนวทางขอความยินยอมโดยการลงชื่อในภายหลังให้ทราบด้วย และแนบค ากล่าวชี้แจง
เพ่ืออธิบายแก่อาสาสมัคร และหรือผู้แทนมาด้วย) 
 1) การวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่ และเหตุผลที่ต้องน าอาสาสมัครที่ 
ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่การวิจัย ทั้งๆ ที่มีการดูแลรักษาที่เป็นมาตรฐาน 
 2)  เหตุผลที่ไม่สามารถขอความยินยอมจากอาสาสมัครโดยการลงลายมือชื่อ 
 3)  การน าอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัย เป็นไปเพ่ือประโยชน์โดยตรงต่อ 
อาสาสมัครหรือไม่ 
 4)  เหตุผลที่ไม่อาจท าการวิจัยนี้ได้ หากไม่อนุญาตให้ขอการยินยอมด้วยวาจา 
20. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมอาสาสมัครโปรดเขียนให้ชัดเจน 

1)  ใครเป็นผู้ขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ผู้ขอความยินยอมควรเป็นบุคคลที่ไม่มีอิทธิพลหรือโน้มน้าว
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ต่อการยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัคร) 
2)  ขอความยินยอมจากอาสาสมัครเมื่อไร (อาสาสมัครมีโอกาสและเวลาเพียงพอต่อการสอบถาม และท า 
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ความเข้าใจเกี่ยวกับการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของโครงการวิจัย) 
3)  ขอความยินยอมจากอาสาสมัครที่ไหน (สถานที่ขอความยินยอมมีความเป็นส่วนตัว ไม่เปิดเผยตัวตน 

ของอาสาสมัคร และสะดวกต่อการท าความเข้าใจและสอบถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย) 
21. วิธีปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยเพื่อปกป้องความลับของอาสาสมัคร หรือชุมชนที่เข้าร่วมวิจัย 
22. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้ [  ] ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ  [  ] ไม่ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ 
นักวิจัย (research methodologist) ชื่อ………………….……… ลายมือชื่อ……………………………..…… 
นักชีวสถิติ (biostatistician) ชื่อ …........................... ลายมือชื่อ……………………..………….. 
23. การวิจัยครั้งนี้เป็น multicenter study หรือไม่ ถ้าใช่โปรดให้ชื่อสถาบัน และรายชื่อผู้วิจัยจากสถาบันดังกล่าว 
ตลอดจนผู้สนับสนุนโครงการ เช่น บริษัทผู้ผลิตยา/สารเคมีภัณฑ์ เป็นต้น 
24. รายละเอียดงบประมาณทั้งหมดของโครงการวิจัยและระบุแหล่งทุน 
25. ความเก่ียวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย เช่น 

□ ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน โปรดระบุรายละเอียดจ านวนหุ้น 

□ เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ หรือ 

□ ได้รับเงินเดือนจ านวน............................................ บาท/เดือน เป็นค่าที่ปรึกษา 

□ ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่ต่างประเทศในช่วงปีที่
ผ่านมา โปรดแจ้งรายละเอียด.................................................................................................................... 

□ อ่ืนๆระบุ.................................................................................................................... .....................   

□ ไม่เก่ียวข้อง 
26. ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ 

ก. ปัจจุบันผู้วิจัยมีจ านวนโครงการวิจัยภายใต้การดูแลกี่โครงการ(ไม่รวมโครงการวิจัยนี้) 
ข. จ านวนอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในความดูแลรวมทั้งสิ้นเท่าไหร่(ไม่รวมโครงการวิจัยนี้) 
ค. ผู้วิจัยจะบริหารจัดการโครงการเหล่านี้ได้อย่างไรโดยไม่เกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรืองานประจ าอ่ืนๆ 

27. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัยหรือไม่ 
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O ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี้ โปรดระบุเป็นรายบุคคลและแนบหลักฐาน 
  1) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม................................และปีท่ีศึกษา...............   
          2) ชื่อผู้วิจัย............................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม...............................และปีท่ีศึกษา...............   
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 3) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีท่ีศึกษา...............   

O ผู้วิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้จะวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัยให้เป็นไปตาม
มาตรฐานสากลดังนี้ ...............................................................................................  
28. โครงการวิจัยนี้ 

ก. ด าเนินการวิจัยที่......................... (ระบุสถานที่ท าวิจัย เช่น หอผู้ป่วย.....โรงพยาบาล.... เป็นต้น) 
ข. คาดว่าจะเริ่มด าเนินการเก็บข้อมูล  เดือน……….….พ.ศ.……….. เสร็จสิ้นเดือน………....พ.ศ.…..…. 
(ควรก าหนดช่วงเวลาหลังจากผ่านการรับรองจริยธรรมฯ แล้ว) 
ค. คาดว่าจะใช้ระยะเวลาด าเนินการ…………………….…ปี…………….…..เดือน 

29. การท าวิจัยโครงการนี้ ได้แนบเอกสารเพ่ือประกอบการขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ ดังต่อไปนี้ 

□ แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการช าระเงิน จ านวน 1 ชุด 

□แบบเสนอขอรับการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ จ านวน3ชุด 

□โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ จ านวน 3 ชุด 

□เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร  จ านวน3 ชุด 

□แบบฟอร์มค ายินยอมส าหรับอาสาสมัคร  หรือจ านวน3 ชุด 

□แบบเสนอขอยกเว้นการขอความยินยอมด้วยการลงนาม  จ านวน 3 ชุด 

□ ประวัติและความรู้ความช านาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัยฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษจ านวน 3ชุด 

□เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยจ านวน 3 ชุด 

□ แผ่นบรรจุข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD) จ านวน1 ชุด 
          (แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล ์MS word) 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงและผู้กรอกข้อความเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 
ลงชื่อ……                                               ลงช่ือ……………………………….……. 

                                                                 (……….…………..…………….) 
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                                                                       หัวหน้าโครงการวิจัย 
                                                         ลงช่ือ........................................... 
(……n      …                                                (…..……….………………………) 
ที ่                                                                 ผู้ร่วมโครงการวิจัย 
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Submission form forInitial Protocol 
Memorandum 

Office of …………………………………………………………………………………… Tel …………………………………………. 
Ref. …………………………………/…………….....................      Date …………………………………………………….      
ToChairman of The KhonKaen Hospital Institute Review Board in Human Research  
 I, ……(Name and status)......, of ….........(Office/Faculty of affiliation) ....................would like to 
submit a research proposal entitled ……..(Name in Thai and English)…………..........for approval of ethics in 
human research. I have attached the following documents for your considerations: 

1. Submission fee receipt                                                                  1 copy 
2. Submission form for initial protocol                                                3 copies 
3. Research proposals (specify version and dated)3 copies     
4. Research tools(specify version and dated)3 copies 
5. Information sheet for research subjects(specify version and dated)3 copies 
6. Informed Consent Form for research subjects (specify version and dated) 3 copies 
 7.  Principal investigator’s and co- investigator’s curriculum vitae in Thai 3 copies 

     or English, and certificate of participation in a workshop for ethics in  
     human research  

                8.  CD containing data of number 2-7                                                  1 copy 
Thank you for your kind considerations. 

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

(In case principal investigator is a student/resident)            Principal investigator  
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Signnature………………………………….……….......... 
(……………………………….………..........) 

 Head of Department 
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Submission Form for Ethics in Human Research for 

Clinical trials/Experimental studies 

The applicant must submit details on related topics (respond to every item, if an item 
is not applicable to the submitted project, write ‘not applicable’. Do not leave any item 
blank).  

1. Research title: (in both Thai and English)   
2. Principal investigator and affiliation: (in both Thai and English)  Phone number ……….........……… 
 E-mail ……….............................……….  
3. Co- investigator(s) and affiliation(s): (in both Thai and English)   
4. Significance of problems to be studied (executive summary) 
5. Objectives (Write clearly) 
6. Concrete benefits of the project once completed:  
7. Types of studies and research design: 

□ a. Treatment study (Specify)............................. 
□ b. Diagnostic study (Specify)............................. 
□ c. Epidemiological study (Specify)............................. 
□ d.  Descriptive study (Specify)............................. 
□ e.  Others (Specify)............................. 

8. Background of study in humans 
a. Brief research backgroundwith references 
b. Dose this study have been conducted in humans before? 
c. If this study has been conducted in humans, explain why it needs to be replicated? 
d. If this study has not been conducted in humans, has it been fully studied in animals? 
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9. Population and research subjects 
a. Number of research subjects and who are research subjects? 
b. How is the number calculated (show statistical formula and calculation method)? 
c. Inclusion criteria 
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d. Exclusion criteria 
e. Withdrawal of participant criteria means indications that point to dangers that will 
happen to the volunteers  if the research protocol continues. 
f. Termination of study criteriae.g. numerous cases of adverse side effects, or after a period 
of research study it is found that the study cannot proof the expected efficacy. If this is not 
appicable, please state “none”. 
g. Are healthy subjects included in the study? 
h. Are the following vulnerable subjects (those who cannot make critical decisions) 
included in the study?  
  No 

 Yes, they are 
o Infants, children 
o Pregnant women 
o Elderly 
o Patients with chronic diseases 
o People who cannot give consentby themselves 
o People with disability  
o Prisoners, alien laborers, in some cases people who are socially 

disadvantaged, students, and minorities  
o Others (Specify)..............................................  

If there are vulnerable subjects, please state reasons why this group of subjects 
must be included in the study. Please also suggest how you plan to protect these 
vulnerable subjects. 
.........................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................... 

i.  Method(s) used in getting access to the target population and persuading them to join 
the project  (e.g. advertisement, ads in printed media, radio commercials, or asking for co-
operations from the doctor who treats the patients) must be submitted for approval. 
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j. If there is a monetary or non-monetary reward, please give details and value of the 

reward. 
k. Data collection 
□ Observation 
□ Case record form 
□ Measurement tools, please clarify………….. 
□ Others, please clarify…………. 
l. If the study is a randomized controlled trial (RCT), please give details on how the subjects 

are divided into groups.  
10. Benefit of participant, in case no direct benefit, please specify indirect benefit. 
11. Possible effects on the research participants and their compensations 

a. Explain if there is any physical, mental, social, and economic risk.   
b. How has the researcher planned to prevent complications and take care of the 
participants in case of a complication? 
c. Who will pay for medical care in case of a complication? 
d. How has the researcher arranged for insurance for damage/injury? 
e. If the research has impact on community, how to deal?  

12. Treatment method or practice used in the study 
a. Explain how the method used in the study is similar to or different from the routine 

practice.  
b. What are the alternative diagnoses or treatments?  
c. If a placebo is used in the control group, state reasons why this must be used. Give an 

evaluation of possible risks and benefits. (Please define the preparation of placebo) 
13.Does this study involve the test of herbal medicine and natural products?  
No. Go to item 15 
Yes. Specify if the herbal medicine or drug formulationusedhas one of the following 
characteristics. 
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o A study of medicine in the traditional Thai drug formulation or traditional Thai 

medicine textbooksthat is in accordance with the indication and use of traditional 
Thai or alternative medicine  

o A study of medicine in the traditional Thai drug formulation or traditional Thai 
medicine textbooks  that is in accordance with the indication and use of 
conventional or alternative medicine  

o A study of herbal medicine the use of which is indicated in non-existing 
conventional medicine, but (the use) can be cited according to the principles of 
traditional Thai or alternative medicine 

o Use of foods or food supplements for health benefits 
o A clinical trial study that uses medicine prepared from natural substances in a 

modern process (pure or semi-pureextracts, and new derivatives)  
14. The researcher is to provide the following documents. Make a check mark () in the box in 
front of the documents provided. 

 If the drug/food/food supplement has been approved by the Food and Drug 
Administration, attach Package Insert/leaflet.  

 Document showing indications of use that is in accordance with alternative medicine: 
targeted disease, dosage, length of time, etc. (Give references of books, traditional Thai drug 
formulation, or traditional Thai medicine textbooks)  

 Information on safety in humans, or in laboratory animals if the herbal medicine has 
not been tested in humans. 

 Method of herbal drug preparation – is the natural product used the original ancient 
medicine or is it a coarse extract? Show the preparation procedure. 

 Scientific reports that support the action of drug under study: study in animals, 
observations in humans 

 If this is a study of food or food supplement, provide proofs whether it is generally 
consumed, a local food, or food that is registered as food for humans. 
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15. Does this study involve the test of conventional medicine? 
 No. Go to item 16 
 Yes. Give name of the medicine with the following details separately according to 
types of medicine 

1) .................................................. (Indicate usage, amount, and frequency.) 
o The medicine is approved by the Food and Drug Administration (FDA), Ministry of 

Public Health for the treatment of........................................................(The Package 
Insert is attached.) 

o The medicine has not been approved by FDA, but it has been studied in humans 
and Investigator’s Brochure Issue no………. dated………. Is attached) 

o The medicine has not been approved by FDA nor has it been studied in humans, 
but is has been studied in animals and the research report or related references 
are attached. 

o Others. Specify.............................................................. 
16. Does this studyinvolve a test of medical device? 
No. 
Yes. Give name of the medical device ....................................... with the following details: 

a. Details of FDA approval 
o The device is approved by FDA for the treatment of .........................................The 

device  specifications and operation manual are attached.  
o The device has not been approved by FDA, but it is an adaptation or 

improvement of a device that is FDA approved. The specifications and 
operation manual of the new and original device are attached together with 
information on the technical comparison of the new device with the original 
one.  
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o The device has not been approved by FDA, and it is a newly invented device and 

has been studied in humans. Related research reports as well as device 
specifications and operation manual are attached.  

o The device has not been approved by FDA, and it is a new invention that has 
been studied in animals but not in humans. Related research reports as well 
as device specifications and operation manual are attached. 

o Others. 
Specify............................................................................................................................. ........... 

 b. Methods of using the medical device 
o External use. Specify. .................................................................................................  
o Internal use. Specify. .................................................................................................  

17. Details of examinations involved in the study (Specify examined areas, length of time, and 
frequency) 

a. Specify the examinations with invasive procedure. ........................... (For example, local or 
general  

           radiation, general anesthetics, tube or camera insertion)   
    b. Specify the examinations with non-invasive procedure ........................ (For example x-

ray,ECG, EEG, taking blood pressure)  
18. What are the specimens that will be taken out of the subjects’ body? What is the amount 
of the specimen, and how often will be the specimen taken? 
19. Subjects’ Written orVerbal Informed Consent. Make a check mark () in the box.  
  a. Written consent (Attach the informed consent form and the information sheet.) 
  b. Initial verbal consent followed by written consent. (State additional reasons for the  

issues below and how the written consent will be later secured. Also attach the  
information sheet for the subjects or representatives.) 

1) Does this study involve subjects under critical conditions? Why are these subjects 
recruited into the study while there are standard treatment procedures?  

2) Reason for not being able to secure  written consent 
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3) Does recruiting subjects under critical conditions into the study have a direct 

benefit for the subjects? 
4) Reasons for not being able to conduct this study if permission for a verbal 

consent is refused. 
 c. Verbal consent(Attach the information sheet.) โปรดระบุเหตุผลดังนี้ 

1) The research study contains risk no greater than that the research subjects receive in 
carrying out their daily life because …………….., and does not involve treatment on the subjects that 
necessitates written consent from the subject (e.g. diagnostic examination and medical treatment)  
(21 CFR 56.109(c); 45 CFR 46.117(c)(2)).   

2) Signing the informed consent form is the only information that link the identity of 
the subjects with the research study, and the major risk from the study can put the subjects in 
danger if their identity is revealed because …..(45 CFR 46.117(c)(1)). 
 d. By action, that is, anomymously completing a self-response questionnaire and returning 

the questionnaire to the researcher. 
  e. Waiver of Informed Consent: please specify all of the following 4 reasons. 

1) The research study contains risks no greater than those the research subjects receive in 
their daily life 
because............................................................................................................................. ............. 

2) Waiving the informed consent does not affect the subjects’ rights and well being 
because..................................................................................................................................... ... 

3) The research study cannot be carried out if the informed consent is not waived 
because...................................................................................................................................................  

4) Wil the research subjects be notified further about the research study and how will  
they receive the information? 
............................................................................................................................ 

(If Item 18 e. has been chosen, please skip Item 19) 
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20. Explain the process of obtaining subject’s consent : 
 1)  Who is the person who asks forconsent? (Consider that thesubjectsgive their 
consentwithoutundueinfluence /coercion). .........................................................................................  
 2)  When are the subjects asked for consent? (Consider that the subjects have an 
opportunity to ask questions about research and adequate time before making decision) 
.......................................................................................................................... .................................................... 
 3)  Where does the process of consent take place? (Consider that the place provides privacy 
and keep the confidentiality of the subjects as well as convenience for the subjects asking 
questions about becoming a research subject). Please give details. 
………………………………………………………………………………………………………………………. 
21. Please specify how to protect the participant’s confidentiality and 
privacy………………………………………. 
22. In planning this research protocol, a researcher or biostatistician[  ]has not been consulted. [  
] has been consulted,  
Research methodologists: 
 Name ……………………………. Signature …………………….. 
Name ……………………………. Signature …………………….. 
Biostatisticians: 
 Name ……………………………. Signature …………………….. 
 Name ……………………………. Signature …………………….. 
23.  Is this a multicenter study? If so, please give name(s) of the researchers and participating 
organization/institution (in Thailand)……………………………………………………………… 
Please give name(s) of sponsors such as pharmaceutical/chemicalcompanies,if applicable. 
24. Details of the entire budget for the research project  
25. Affiliations of researchers with the companies supporting the research projectssuch as 
   Shareholder of the supporting company. State number of shares held.  
 Owner of medicine or medical device patent, or 
 Receiving a consultant salary of ………………….baht per month 
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 Invited to be lecturer from the company, or supported for attending conferences 

abroad in the past year. Give 
details.........................................................................................................  

 Others. Specify. 
............................................................................................................................. ............   

 No affiliation 
26. Research studies in charge 
 a. At present, how many research projects are you overseeing?  
 b. What is the total number of subjects you are taking care of? 
c. How do you manage these projects without causing risks to the subjects or other routines?  
27. Do you have experience in ethics in conducting research studies? 
o The researcher and research teamhave attended the following training courses for ethics 

in research studies. Give individual details and proved proofs of attendance. 
1) Researcher name:.......................Course/training topics:........................Year taken ...............  
2) Researcher name:.......................Course/training topics:........................Year taken ...............  
3) Researcher name:.......................Course/training topics:.........................Year taken ...............  

o The researcher has not taken the training course, but has planned to develop the 
potential of the research team according to international standards as follows: 
............................................................................................................................. ...... 

28. This research project expects 
  a. to start collecting data at………………(place example; ward, hospital) 
      b. to start in (month) …………., (year) …………, and finish in (month) ………,  (year) ……… 
(Must be after EC approval) 
  c. to spend a total of …………year(s) ……….month(s) 
29. The following documents are attached in requesting the approval from the KKUEC to conduct 

the proposed research study. 
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 Submission fee receipt                                                                           1 copy 
 Submission form for initial protocol(specify version and dated). 3 copies 
 Research proposals (specify version and dated).                                             3 copies 
 Research tools(specify version and dated).  3 copies 
 Information Sheet for research subjects (specify version and dated). 3 copies 
 Informed Consent Form for research subjects (specify version and dated).3 copies 
 Principal investigator’s and co- investigator’s curriculum vitae in Thai or English, and 

certificate of participation in a workshop for ethics in human research 
 CD containing data of number 2-7                                                                  1 copy 

           (Submission form please use MS word) 
I hereby certify that the above information is truthful, and the person filling in the 

information clearly understand every piece of the information given.  
 

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

           Principal investigator 

 
     Signature ……………………….………….…………… 

             (……………………………….……………) 
            Co- investigator 
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หมายเลขส าคัญโครงการ.................................... 
ชื่อโครงการ..........................................................................................................................................................  
ชื่อหัวหน้าโครงการ..................................................................... ....สังกัด……………………...........................……… 
ชื่อกรรมการประเมิน.......................................................................ก าหนดส่งคืน............................................... 
 
1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ  

 ☐ใช่    ☐ไม่ใช่ ระบุข้อ .............................................................................................................. . 
2. โครงการนี้เป็นโครงการที่เข้าข่ายขอยกเว้นการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 ☐ไม่ใช่เนื่องจาก 

 □ ไม่ใช่โครงการวิจัย  

 □ ไมไ่ด้ท าในมนุษย์   

 □อ่ืนๆ ระบุ.............................................................................................. 

 ☐ใช่เนื่องจาก 

□1) เป็นการวิจัยที่ด าเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษา หรือการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอน 
ตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา หรือการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการ
สอน/การบริหารจัดการชั้นเรียน/การประเมินหลักสูตร/การประกันคุณภาพการศึกษา 

□2) เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการส ารวจ หรือการสัมภาษณ์ หรือการเฝ้าสังเกตอันได้แก่ การวิจัยที่
เกี่ยวกับผลทดสอบทางการศึกษา (การประเมินความรู้ การวิเคราะห์ปัญหาเจตคติ ผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา) 
วิธีการส ารวจวิธีการสัมภาษณ์ หรือการสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะที่ ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็น
เจ้าของข้อมูลได้จากโครงการดังกล่าว 

□3) เป็นโครงการส ารวจ โครงการสาธิต หรือโครงการประเมินระบบงานการวิจัยบริหารจัดการ และการ
วิจัยสถาบัน ซึ่งเป็นโครงการที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้าผู้รับผิดชอบหน่วยงานหรือองค์กร และมีจุดประสงค์เ พ่ือ
พัฒนาระบบหรือนโยบาย โดยการศึกษา ทดสอบ หรือประเมินระบบการให้บริการ ประโยชน์ต่อสาธารณชน 
วิธีการรับผลประโยชน์หรือบริการ รวมทั้งความเป็นไปได้หรือทางเลือกของโครงการ 

แบบประเมินโครงการใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์(Exemption) 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 79 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 9 
    F/09-03/04.0 

                          หน้า 2 ของ 2 หน้า 

□4) เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความพึงพอใจและระดับคุณภาพโดยผู้บริโภคถึงรสชาติและ
คุณภาพอาหาร คุณภาพของสินค้าและบริการ ทั้งนี้จะต้องไม่เกี่ยวข้องกับสารเสพติด หรือสารก่อโทษต่อผู้บริโภค
และสิ่งแวดล้อม รวมถึงคุณภาพและปริมาณของส่วนประกอบของอาหาร ต้องไม่ก่อให้เกิดผลเสียต่อผู้บริโภคหรือ
สิ่งแวดล้อม  

□5) เป็นโครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการที่เข้าข่ายลักษณะ ดังต่อไปนี้ 
  O 5.1) เป็นการวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจและเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ 
และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ 
  O 5.2) เป็นการวิจัยที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สาย
พันธุ์ (cell line)   
  O 5.3) เป็นการวิจัยในโครงกระดูก ฟันที่ถูกถอนแล้ว และศพอาจารย์ใหญ่ 
  O 5.4) เป็นการวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชวีวตัถุ และไม่มีการกระท าโดยตรงต่อมนุษย์ 
 
ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน 

☐ เห็นชอบว่าเข้าข่ายได้รับการยกเว้นขอรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และบรรจุวาระ 3.3 
การประชุมครั้งที่........../………………. 

☐ไม่เข้าข่าย ได้รับการยกเว้นขอรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ์แจ้งผู้วิจัยเปลี่ยนแบบเสนอ
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ เพ่ือรับการ
พิจารณาใหม่ 

 
ลงชื่อ............................................กรรมการผู้ทบทวน 
วันที่ ............................................ 
 

ความเห็นของประธาน 

☐ เห็นชอบตามที่กรรมการเสนอ 

☐ ไม่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นขอรับรองจริยธรรมฯ 
ส่งเลขานุการฯ มอบหมายกรรมการทบทวน 

☐ไม่เห็นชอบ และขอให้บรรจุวาระ 4.1 เพ่ือให้
กรรมการพิจารณา 

 
 
 

ลงชื่อ............................................................ประธาน 
วันที่ ............................................................ 
 

 
    

     



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 80 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 10 
    F/10-03/04.0 

                          หน้า 1 ของ 4 หน้า 
แบบประเมินโครงการใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

 

หมายเลขส าคัญโครงการKE……………………….. 
ชื่อโครงการ :………………………………………………………………………………………………………………………………….…….. 
ชื่อหัวหน้าโครงการ:……………………………………….หน่วยงาน:  ……………………………….....………………………………… 
1. ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ  

  ☐ใช่    ☐ไม่ใช่ ระบุข้อ .......................................................................................................................... 

2.โครงการนี้เป็นโครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว   □ ใช่  □ ไม่ใช่ 
 

☐กรณีไม่ใช่โครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว เนื่องจาก 
……………………………………………………………………………………………………..………………………………..……… 
…………………………………………………………………………………….……………..…………………………………………. 

☐กรณีเป็นโครงการที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วเนื่องจาก 

 □1) เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูล 

       1.1) เก็บข้อมูลจาก O เวชระเบียน  O แหล่งข้อมูลนั้นจัดสรรให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าไปใช้งานได้ 
       1.2) หากเป็นการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน O มีแพทย์ประจ าโรงพยาบาลเป็นผู้ร่วมวิจัย 
     O ผู้วิจัยขอความยินยอมจากผู้ป่วยในการใช้ข้อมูล 
       1.3) ช่วงเวลาที่เก็บข้อมูล................................................................... ................................................ 
       1.4) การบันทึกข้อมูลO ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลO มีข้อมลูที่สืบเสาะถึงตัวบุคคลได้คือ .................... 

       □ 2) เป็นการศึกษาในห้องปฏิบัติการ 
  O ใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากงานบริการและได้รับการอนุญาตจากผู้รับผิดชอบคลังชีวภาพแล้ว 
  O โดยใช้ตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากโครงการวิจัยอื่นที่ผ่านการรับรองจริยธรรมฯ แล้ว 
     (KE…………….....)และในแบบค าชี้แจงแก่อาสาสมัครมีการระบุการขอความยินยอมเก็บตัวอย่าง 

เพ่ืองานวิจัยในอนาคต 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 81 ของ 112 หน้า 

 

 ภาคผนวก 10 
    F/10-03/04.0 

                          หน้า 2 ของ 4 หน้า 
 

□3) เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงอยู่ในระดับไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย ดังนี้ 
............................................................................................................................. ...................................................... 
............................................................................ ....................................................................................................... 
............................................................................................................................. ...................................................... 
............................................................................................................................. ...................................................... 
 

ข้อ หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

A Scientific value     
1 หลักการและเหตุผล     
2 การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง     
3 วัตถุประสงค์      
4 รูปแบบการวิจัย      
5 กลุ่มประชากรที่ศึกษา      
6 ขนาดตัวอย่าง      
7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าโครงการ      
8 การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย 

(exclusion criteria) 
    

9 การแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร     
10 เครื่องมือหรือวิธีทดสอบท่ีใช้ในการวิจัย     
11 วิธีการวัดผลการวิจัย     
12 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์     

 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 82 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 10 
    F/10-03/04.0 

                          หน้า 3 ของ 4 หน้า 

ข้อ หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

B Risk/Benefit assessment     
1 การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร     
2 ผลกระทบต่ออาสาสมัครโดยตรง     
3 ผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย     
4 มาตรการป้องกันไม่ให้เกิดความเสี่ยง/ผลกระทบ

ต่ออาสาสมัครและ/หรือชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย 
    

5 ประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง     
6 ประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย     
7 ประโยชน์ต่อสังคม     
C Investigator’s qualification     
1 พ้ืนฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย     
2 Conflict of interest     
3 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัย     

ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 

☐ มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 

☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 

☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเลี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่
จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

☐ มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับท่ีกล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่มีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

 ☐3 เดือน  ☐6 เดือน     ☐ 12 เดือน 
 
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 83 ของ 112 หน้า 

 

 ภาคผนวก 10 
    F/10-03/04.0 

                          หน้า 4 ของ 4 หน้า 
สรุปความเห็นโดยรวมท่านเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม่ 
 (  ) เห็นชอบ 
          (  ) เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีค าชี้แจงที่สมเหตุสมผล 
 (  ) ไม่เห็นชอบ โปรดระบุเหตุผล ………………………………………………………………………………………… 
ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 
…………………………………………………………………………………….…………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 
…………………………………………………………………………………….…………………………………………………………… 
 

 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน 
☐ออกหนังสือรับรอง และบรรจุวาระ 3.4  
     การประชุมครั้งที่........../……………. 
☐ออกหนังสือรับรองหลังผู้วิจัยแก้ไข และ 
     บรรจุวาระ3.4 ประชุมครั้งที่........../……………. 
 
ลงชื่อ..........................................กรรมการผู้ทบทวน 
      (.......................................) 
วันที่ .............................................................. 
 

ความเห็นของประธาน 
☐เห็นชอบตามที่กรรมการเสนอ 
☐ส่งเลขานุการฯมอบหมายกรรมการทบทวน 
☐ขอให้บรรจุวาระ  4.1 เพ่ือให้กรรมการพิจารณา 
 
ลงชื่อ..................................................ประธาน 
        (……......................................) 
วันที่ .............................................................. 

 
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 84 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 11 
    F/11-03/04.0 

                          หน้า 1 ของ 4 หน้า 
 
 
 
หมายเลขส าคัญโครงการ.................................... 
ชื่อโครงการ............................................................................................................................. ................................. 
ชื่อหัวหน้าโครงการ.......................................................................สังกัด........................................................... ...... 
ชื่อกรรมการประเมิน.......................................................................ก าหนดส่งคืน.................................................. 
 
ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ  
 ใช่     ไม่ใช่ ระบุข้อ .............................................................................................................. . 

 

ข้อ หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

A Scientific value     
1 หลักการและเหตุผล     
2 การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง     
3 วัตถุประสงค์      
4 รูปแบบการวิจัย      
5 กลุ่มประชากรที่ศึกษา      
6 ขนาดตัวอย่าง      
7 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าโครงการ      
8 การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย 

(exclusion criteria) 
    

9 เกณฑ์การน าอาสาสมัครออกจากการทดลอง      
 
 

  

แบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ทางคลินิก 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 85 ของ 112 หน้า 
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    F/11-03/04.0 

                          หน้า 2 ของ 4 หน้า 

ข้อ หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

10 เกณฑ์การยุติโครงการก่อนก าหนด     
11 การแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร     
12 เครื่องมือหรือวิธีทดสอบท่ีใช้ในการวิจัย     
13 การใช้กลุ่มควบคุมหรือยาหลอก     
14 การใช้เครื่องมือแพทย์     
15 วิธีการวัดผลการวิจัย     
16 การเฝ้าระวังผลแทรกซ้อนและการแก้ไข     
17 จ านวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งส่งตรวจ     
18 ระยะเวลาและจ านวนครั้งของการติดตามผล     
19 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์     
B Risk/Benefit assessment     
1 เหตุผลการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง     
2 ความเสี่ยงต่อสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง     
3 ความเสี่ยงต่อสุขภาพของตัวอ่อนหรือบุตรใน

ครรภ์ หรือคู่สมรส 
    

4 ผลกระทบต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคม และ
เศรษฐกิจของอาสาสมัครโดยตรง 

    

5 ผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย     
6 มาตรการป้องกันไม่ให้เกิดความเสี่ยง/ผลกระทบ

ต่ออาสาสมัครและ/หรือชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย 
    

7 ประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง     
8 ประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย     
9 ประโยชน์ต่อสังคม     
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ข้อ หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

C Informed Consent     
1 วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ     
 1.1 ผู้ขอความยินยอม     
 1.2 เวลาในการขอความยินยอม     
 1.3 สถานที่ในการขอความยินยอม     
2 การแจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัย     
3 ระบุแหล่งทุนสนับสนุน     
4 ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร     
5 ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซ้อน     
6 ประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วมวิจัย     
7 การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ     
8 ทางเลือกอ่ืนหากไม่เข้าร่วมโครงการ     
9 สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     
10 การจ่ายค่าตอบแทน/ค่าเดินทาง/ค่าใช้จ่าย/

ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร 
    

11 การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร     
12 ชื่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย     
13 ที่อยู่ และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการ     
14 วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร     
15 การขอความยินยอมจากอาสาสมัครเด็ก     
D Investigator’s qualification     
1 พ้ืนฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย     
2 Conflict of interest     
3 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัย     
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ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 

☐ มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 

☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 

☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเลี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่
จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

☐ มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับท่ีกล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่มีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

 ☐3 เดือน  ☐6 เดือน    ☐ 12 เดือน 
สรุปความเห็นโดยรวมท่านเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม่ 
 (  ) เห็นชอบ 
 (  ) เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีค าชี้แจงที่สมเหตุสมผล 
 (  ) ไม่เห็นชอบ โปรดระบุเหตุผล ………………………………………………………………………………………… 
ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 
…………………………………………………………………………………….…………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 
…………………………………………………………………………………….…………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 
…………………………………………………………………………………….…………………………………………………………… 
 

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

      (ผู้ประเมิน) 
วันที่……….../………………..….…../…….…… 
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แบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ที่มีการใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบ 
 

1. ประโยชน์ของการรักษาแบบมาตรฐาน (พิจารณาเฉพาะหลักการพ้ืนฐานที่เกี่ยวกับโรคที่ท าการวิจัย) 
   1) มีการรักษาที่เป็นมาตรฐานส าหรับโรคหรือภาวะนี้หรือไม่ ☐มี ☐ไม่มี 
   2) การรักษาตามมาตรฐานเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางหรือไม่ ☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 
   3) ประสิทธิผลของการรักษาตามมาตรฐานได้รับการพิสูจน์เป็นที่แน่ชัดแล้วหรือไม่☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 
   4) ผู้ป่วยใหม่ทุกคนควรจะได้รับการรักษาตามมาตรฐานหรือไม่☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 
   5) การรักษาตามมาตรฐานที่ใช้เป็นการรักษาตามกลไกของโรคหรือเป็นการรักษาตามอาการ☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 
   6) มากกว่าร้อยละ85 ของผู้ป่วยตอบสนองกับการรักษาตามมาตรฐานใช่หรือไม่☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 

หากตอบ“ใช่”ทุกข้อตั้งแต่1- 6ไม่สมควรใช้ยาหลอก 
หากมีข้อใดข้อหนึ่งที่ตอบ“ไม่”ให้พิจารณาข้อความ7-10ต่อไป 

   7) การรักษาตามมาตรฐานมีผลข้างเคียงรุนแรงใช่หรือไม่      ☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 
   8) การรักษาตามมาตรฐานมีผลข้างเคียงมากหรือไม่  ☐ใช่  ☐ไม่ใช่ 
   9) การรักษาตามมาตรฐานมีข้อห้ามใช้ส าหรับการรักษาในผู้ป่วยบางรายใช่หรือไม่  ☐มี  ☐ไม่มี 
  10) การรักษาด้วยยาหลอกให้ผลการตอบสนองที่มากกว่าร้อยละ 25  ☐ใช่ ☐ไม่ใช่ 

หากตอบ“ไม่ใช่”ทุกข้อตั้งแต่7-10ไม่สมควรใช้ยาหลอก 
หากมีข้อใดข้อหนึ่งที่ตอบ“ใช่”ให้พิจารณาประเด็นความเสี่ยงของยาหลอกต่อไป 

2.ความเสี่ยงของยาหลอก (พิจารณาเฉพาะหลักการพ้ืนฐานที่เก่ียวกับโรคที่ท าการวิจัย) 
1) การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะที่เป็นอันตรายต่อชีวิตหรือไม่ 
☐หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ ☐ไม่ 

2) การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยเกิดความเสียหายอย่างถาวรต่อร่างกายหรือไม่ 
☐หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ ☐ไม่ 

3)  การรักษาด้วยยาหลอกท าให้การด าเนินของโรคเปลี่ยนแปลงจนถึงจุดที่ไม่สามารถกลับคืนมา ใช่หรือไม่ 
☐หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ ☐ไม่ 

4) การรักษาด้วยยาหลอกสามารถท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉินหรือไม่ 
☐หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ ☐ไม่ 
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5) การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมานใช่หรือไม่  

    ☐ หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ   ☐ ไม่ 
6) การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดที่รุนแรงหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรงใช่หรือไม่ 

    ☐ หากตอบใช่การใช้ยาหลอกไม่เป็นที่ยอมรับ       ☐ ไม ่
3.การจัดการความเสี่ยงของโครงการวิจัย (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้) 

1) โครงการวิจัยนี้มีประโยชน์ในการรักษาต่ออาสาสมัครทุกคนหรือไม่ 

    ☐ มี        ☐ ไม่มีไม่ควรใช้ยาหลอก 
2) การหยุดการรักษาเดิมของอาสาสมัครจะท าให้อาสาสมัครเกิดความเสี่ยงที่จะมีอาการของโรคก าเริบขณะ

ได้รับการรักษาด้วยยาหลอกหรือไม่ 

    ☐ ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก  ☐ ไม่ใช่ 
3) อาสาสมัครที่มีความเสี่ยงสูงต่อการรักษาด้วยยาหลอกได้ถูกคัดออกจากโครงการวิจัยแล้วหรือไม่ 

    ☐ ใช่               ☐ ไม่ใช่ไม่ควรใช้ยาหลอก 
4) ระยะเวลาที่ใช้ในการศึกษาสั้นที่สุดเท่าที่จ าเป็นในการประเมินผลของยาวิจัยแล้วหรือไม่ 

    ☐ใช่         ☐ ไม่ใช่ไม่ควรใช้ยาหลอก 
5) ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการหากไม่ตอบสนองต่อการรักษา

ชัดเจน แล้วหรือไม่ 

    ☐ใช่             ☐ ไม่ใช่ไม่ควรใช้ยาหลอก 
6) การเฝ้าระวังและประเมินภาวะแทรกซ้อนเพียงพอที่จะตรวจพบการด าเนินของโรคก่อนที่อาสาสมัครจะเกิด

ภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงหรือไม่ 

    ☐ใช่        ☐ ไม่ใช่ไม่ควรใช้ยาหลอก 
7) ข้อพิจารณาในการยุติการศึกษาหรือการถอนตัวอาสาสมัครออกจากโครงการชัดเจนเพียงพอท่ีจะท าให้

อาสาสมัคร ได้ยุติการรักษาก่อนที่การด าเนินของโรคจะรุนแรงแล้วหรือไม่ 

    ☐ใช่        ☐ ไม่ใช่ไม่ควรใช้ยาหลอก 
 

 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 90 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 12 
    F/12-03/04.0 

         หน้า 3 ของ 4 หน้า 
8)หากการรักษาด้วยยาหลอกสามารถท าให้ผู้ป่วยตกอยู่ในภาวะฉุกเฉิน โครงการวิจัยได้เตรียมยาหรือการรักษา

ในภาวะฉุกเฉินให้แก่อาสาสมัครแล้วหรือไม่ 

 ☐ไม่เกี่ยวข้อง ☐ใช่   ☐ไม่ใช่ไม่ควรใช้ยาหลอก 
9)หากการรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการทุกข์ทรมาน โครงการวิจัยได้อนุญาตให้ใช้ยาอ่ืนร่วมกับยาวิจัย

ในการควบคุมอาการดังกล่าวหรือไม่ 

 ☐ไม่เกี่ยวข้อง ☐ใช่   ☐ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 
10) การรักษาด้วยยาหลอกท าให้ผู้ป่วยมีอาการเจ็บปวดหรือไม่สบายกายอย่างรุนแรง มียาส าหรับการรักษา

เบื้องต้นให้หรือไม่ 

 ☐ไม่เกี่ยวข้อง ☐ใช่   ☐ไม่ใช่ ไม่ควรใช้ยาหลอก 
4.การแจ้งข้อมูลความเสี่ยงให้อาสาสมัครรับทราบ (เฉพาะที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนี้)  

1)อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาวิจัยอย่าง ครบถ้วนแล้วหรือไม่ 

 ☐ใช่   ☐ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
2) อาสาสมัครได้รับแจ้งความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาวิจัยอย่างครบถ้วนแล้วหรือไม่ 

 ☐ใช่   ☐ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
3) อาสาสมัครได้รับแจ้งถึงข้อดีของการรักษาอ่ืนๆ ที่เป็นทางเลือกแล้วหรือไม่ 

 ☐ใช่   ☐ไม่ใช่ ต้องแก้ไข 
สรุปผลการพิจารณา: 
1. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรม เพราะ 

  ☐ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกจะไม่ตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความพิการหรือภาวะแทรกซ้อนรุนแรง 

  ☐ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกจะได้รับประโยชน์จากการรักษาโดยรวม 

  ☐ ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกได้รับการดูแลให้มีโอกาสเกิดข้ึนน้อยที่สุดผู้วิจัยได้แจ้งแก่ 
          อาสาสมัครทราบความเสี่ยงอย่างเพียงพอในแบบยินยอม 
2.การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมหาก ผู้วิจัยได้แก้ไข
เอกสาร ดังประเด็นต่อไปนี้ 
........................................................................................................................................................................... ....... 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 
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ภาคผนวก 12 
    F/12-03/04.0 

         หน้า 4 ของ 4 หน้า 
 
3. การใช้ยาหลอกเป็นการรักษาเปรียบเทียบในโครงการนี้ไม่สามารถยอมรับได้ตามหลักจริยธรรมการวิจัย  

เพราะ   ☐อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับยาหลอกแทนการรักษาด้วยยาตกอยู่ในความเสี่ยงต่อความพิการหรือ 
 ภาวะแทรกซ้อนร้ายแรง 

 ☐โดยธรรมชาติของโรคนี้ ไม่สามารถท าให้ความเสี่ยงของการรักษาด้วยยาหลอกลดลงน้อยที่สุดได้ 

 ☐ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม............................................................................................................................. . 
  

ลงชื่อ …………………………………………. 
                                                 (……….………………..……………..) 
                                                                                          (ผู้ประเมิน) 
                                                                          วันที่...../.............................../.......... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 92 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 13 
    F/13-03/04.0 

      หน้า 1 ของ 4 หน้า 
แบบประเมินโครงการวิจัยใหม่ทางสังคมศาสตร์ 

หมายเลขส าคัญโครงการKE………………………………….. 
ชื่อโครงการ:........................................................................... ................................................................................ 
หัวหน้าโครงการ: ……………………………………………….…..สังกัด:................................................................. 
ชื่อกรรมการประเมิน:.....................................................ก าหนดส่งคืน.................................................. 
ผู้วิจัยตอบค าถามครบทุกข้อในแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ  
ใช่    ไม่ใช่ ระบุข้อ .............................................................................................................. . 
 

หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

A    Scientific value     
1. หลักการและเหตุผล      
2. การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง     
3. วัตถุประสงค์     
4. ระเบียบวิธีวิจัย     
5. ขนาดของตัวอย่างและการแบ่งกลุ่มตัวอย่าง     
6. ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร     
7. การวัดผลการวิจัยสอดคล้องกับวัตถุประสงค์     
8. สถิติที่ใช้วิเคราะห์     
B    Risk/Benefit assessment     
1. อาสาสมัครได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย

โดยตรง 
    

2. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยได้รับประโยชน์
จากการวิจัย 

    

3. อาสาสมัครมีความเสี่ยงต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและ
เศรษฐกิจจากการเข้าร่วมการวิจัย 

    

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 93 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 13 
    F/13-03/04.0 

      หน้า 2ของ 4 หน้า 

หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

4. ชุมชนที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับ
ผลกระทบด้านลบจากผลการวิจยั 

    

5. เหตุผลการใช้อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบาง/
อ่อนแอ  

    

5.1 กลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงเช่น หญิงตั้งครรภ์ ผู้ป่วย
วิกฤต ทารก 

    

5.2 กลุ่มที่ไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเองเช่น
ผู้ป่วยหลงลืมหรือจิตฟ่ันเฟือนผู้ป่วยหมดสติผู้เยาว์ 

    

5.3 กลุ่มท่ีอาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตัดสินใจ 
เช่น ผู้ต้องโทษทหารเกณฑ์ นักเรียน นักศึกษา 

    

5.4 กลุ่มท่ีไม่ประสงค์จะเปิดเผยตัว เช่น หญิง
บริการ ผู้ติดสุราหรือสารเสพติด 

    

6. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะป้องกันไม่ให้เกิด
ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 

    

7. ผู้วิจัยมีมาตรการเพียงพอที่จะปกป้องความลับของ
อาสาสมัครไม่ให้เกิดการรั่วไหล 

    

C  Informed Consent     
1. มีกระบวนการขอค ายินยอมที่ถูกต้องและเหมาะสม 

(แบบวาจา/แบบลายลักษณ์ อักษร)  
    

1.1 ผู้ขอความยินยอม     
1.2 เวลาในการขอความยินยอม     
1.3 สถานที่ในการขอความยินยอม     

 
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 
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ภาคผนวก 13 
    F/13-03/04.0 

      หน้า 3ของ 4 หน้า 

หัวข้อโครงการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เหมาะสม 
ไม่

เหมาะสม 
ไม่

เกี่ยวข้อง 
ข้อสังเกต/
ข้อแนะน า 

2. เคารพในการให้ค ายินยอมและความเป็นอิสระใน
การตัดสินใจของกลุ่มตัวอย่าง 

    

3. เอกสารค าชี้แจงใช้ภาษาท่ีเหมาะสมกับระดับความ
เข้าใจของอาสาสมัคร 

    

4. เอกสารค าชี้แจงมีรายละเอียดที่เพียงพอแก่การ
ตัดสินใจของอาสาสมัคร 

    

4.1  วัตถุประสงค์     
4.2  ขั้นตอนการปฏิบัติตัว     
4.3  ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ     
4.4  ความเสี่ยงต่อชื่อเสียง หน้าที่การงาน  
ความไม่สะดวก 

    

4.5  การป้องกันความลับ     
4.6  ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าตอบแทน

เสียเวลา 
    

4.7  ความเป็นอิสระในการตัดสินใจ     
4.8  ชื่อที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย     
4.9  ชื่อที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยฯ 
    

5. เอกสารค ายินยอมมีเนื้อหาเหมาะสม 
(หากลงนามแสดงการยินยอมเป็นลายลักษณ์) 

    

D  Investigator’s qualification     
1. พ้ืนฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย     
2.Conflict of interest     
3.ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัย     

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 95 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 13 
    F/13-03/04.0 

      หน้า 4ของ 4 หน้า 
ประเมินความเสี่ยงของโครงการ 

☐ มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 

☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 

☐ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเลี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่
จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 

☐ มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่มีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือ 
บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

 ☐3 เดือน  ☐6 เดือน   ☐ 12 เดือน 
สรุปความเห็นโดยรวมท่านเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม่ 
 (  ) เห็นชอบ 
 (  ) เห็นชอบ หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีค าชี้แจงที่สมเหตุสมผล 
 (  ) ไม่เห็นชอบ โปรดระบุเหตุผล ……………………………………………………………….…..……………………… 
ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 
…………………………………………………………………………………………………...……………………..…………………..……… 
…………………………………………………………………………………….………………………………….…....……………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………....…………………..……… 
…………………………………………………………………………………….……………………………….....…………………………… 
 

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

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

     
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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    ภาคผนวก 14 
F/14-03/04.0 

    หน้า 1 ของ 3 หน้า 
ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้น 

การขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยฉบับภาษาไทย 
       

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  โทร. ๑๖๐๒ 
ที ่ขก ๐๐๓๓.๑๘๖/                           วันที่ 
เรื่อง การแจ้งผลการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

เรียน(ชื่อ-สกุลผู้วิจัย/หน่วยงาน) 

  ตามที่ท่านได้ยื่นเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรื่อง“ชื่อเรื่องภาษาไทย” (ชื่อเรื่องภาษาอังกฤษ)หมายเลขส าคัญโครงการ KE……………  นั้น 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ได้พิจารณาแล้วว่าเป็นโครงการที่ เข้าข่ายขอยกเว้น
การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ตามประกาศโรงพยาบาลขอนแก่นเรื่องหลักเกณฑ์และแนวทางของโครงการ
ที่มีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และโครงการที่สามารถขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว พ.ศ.๒๕๕๓ เนื่องจาก 
  ข้อ ๔.๑ เป็นการวิจัยที่ด าเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษา หรือการวิจัยที่เกี่ยวข้องการ
เรียนการสอน ตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา หรือการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพ
เทคนิคการสอน/การบริหารจัดการชั้นเรียน/การประเมินหลักสูตร/การประกันคุณภาพการศึกษา 
  ข้อ ๔.๒ เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการส ารวจ หรือการสัมภาษณ์ หรือการเฝ้าสังเกตอันได้แก่ การ
วิจัยที่เกี่ยวกับผลทดสอบทางการศึกษา (การประเมินความรู้ การวิเคราะห์ปัญหาเจตคติ ผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา) 
วิธีการส ารวจวิธีการสัมภาษณ์ หรือการสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะที่ไม่สามารถสืบเสาะถึงตัวบุคคลผู้เป็น
เจ้าของข้อมูลได้จากโครงการดังกล่าว 
  ข้อ ๔.๓ เป็นโครงการส ารวจ โครงการสาธิต หรือโครงการประเมินระบบงานการวิจัยบริหารจัดการ 
และการวิจัยสถาบัน ซึ่งเป็นโครงการที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้าผู้รับผิดชอบหน่วยงานหรือองค์กร และมี
จุดประสงค์เพ่ือพัฒนาระบบหรือนโยบาย โดยการศึกษา ทดสอบ หรือประเมินระบบการให้บริการ ประโยชน์ต่อ
สาธารณชน วิธีการรับผลประโยชน์หรือบริการ รวมทั้งความเป็นไปได้หรือทางเลือกของโครงการ 
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  ข้อ ๔.๔ เป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความพึงพอใจและระดับคุณภาพโดยผู้บริโภคถึง
รสชาติและคุณภาพอาหาร คุณภาพของสินค้าและบริการ ทั้งนี้จะต้องไม่เก่ียวข้องกับสารเสพติด หรือสารก่อโทษ
ต่อผู้บริโภคและสิ่งแวดล้อม รวมถึงคุณภาพและปริมาณของส่วนประกอบของอาหาร ต้องไม่ก่อให้เกิดผลเสียต่อ
ผู้บริโภคหรือสิ่งแวดล้อม 
  ข้อ ๔.๕ เนื่องจากเป็นโครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการที่เข้าข่ายลักษณะ ดังต่อไปนี้ 
   ข้อ ๔.๕.๑ เป็นการวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจและเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็น
สายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ 
   ข้อ ๔.๕.๒ เป็นการวิจัยที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็น
เซลล์สายพันธุ์(cell line)   
   ข้อ ๔.๕.๓ เป็นการวิจัยในโครงกระดูก ฟันที่ถูกถอนแล้ว และศพอาจารย์ใหญ่ 
   ข้อ ๔.๕.๔ เป็นการวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระท า
โดยตรงต่อมนุษย์ ทั้งนี้ได้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
ครั้งที่ ....../..........วันที่.........................................วาระ …….. เพ่ือรับทราบแล้ว 
ตามรายการเอกสารที่เสนอเพ่ือพิจารณาดังนี้ 
  ๑.  แบบเสนอเพ่ือขอยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย ์โรงพยาบาลขอนแก่น ก าหนดฉบับลงวันที่ .............. 
  ๒.  โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ ฉบบัวันที่ ................ 
  ๓.  เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ฉบับลงวันที่ ................. 
  ๔.  เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร ฉบับลงวันที่ ................ 
  ๕.  ประวัติความรูความช านาญของนักวิจัย ดังนี้......... 

ทั้งนี้ หากผูวิจัยมีความประสงคจะปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับระเบียบวิธีวิจัย
และกลุมประชากรเปาหมายจะตองยื่นเสนอโครงการวิจัยใหมเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยกอน และหากด าเนินการเสร็จสิ้นแลวขอใหยื่นแจงปดโครงการวิจัยพรอมรายงานฉบับสมบูรณ  
หรือส าเนาบทความตีพิมพทางวิชาการตอคณะกรรมการฯ ทันทีส านักงานฯ จะเก็บเอกสารโครงการวิจัยของท่าน
เปนเวลา ๓ป นับจากวันที่คณะกรรมการรับทราบ และจะด าเนินการท าลายเอกสารตอไป 
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จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 
 
 

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

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                         โรงพยาบาลขอนแก่น 
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ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการยกเว้น 

การขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย ฉบับภาษาอังกฤษ 

Ref. /  
(Principle Investigator’s name) 
(Company Name) 
(Address) 
(City/State zip) 
Subject: Research Exemption Determination 
Dear: ……………………………….………….. 

Upon your request that the study entitled “………………………………………..………………...” 
(KE…………..) be exempt, The Khon Kaen Hospital Institute Review Board in Human Research 
(KIRB) has made an agreement that this study has met the criteria of the Exemption 
Determination Regulations identifiedbelow. 
  KIRB’s Exemption Determination Regulations   

If research activities in which the only involvement of human subjects will be in 
one ormore of the following categories, they are exempt from the review process of the KIRB: 
  (4.1) Research conducted in established or commonly accepted educational 
settings, involving normal educational practices, such as (i) research on regular and 
specialeducation instructional strategies, instructional techniques, curricula, or (ii)classroom 
management methods, or (iii) research on assessment for qualityassurance. 
  (4.2) Research involving the use of educational tests (cognitive, diagnostic, 
aptitude,achievement), survey procedures, interview procedures or observation of public 
behavior, unless: (i) information identified, directly or through identifiers linked tothe subjects; 
and (ii) any disclosure of the human subjects’ responses outside theresearch could reasonably 
place the subjects’ financial standing, employability, orreputation at risk. 
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(4.3) Research and demonstration projects which are conducted by or subject to 

the approval of department or agency heads, and which are designed to study,evaluate, or 
otherwise examine: (i) public benefit or service programs; (ii)procedures for obtaining benefits or 
services under those programs; (iii) possiblechanges in or alternatives to those programs or 
procedures; or (iv) possible changesin methods or levels of payment for benefits or services 
under those programs. 
  (4.4) Research activities or projects including food taste and its quality evaluation, 
consumer services and acceptance are exempt, if they are conducted in either or all of the 
following conditions: (i) wholesome foods without additives or narcotic drugs are consumed, or 
(ii) food is consumed that contains a food ingredient at orbelow the level and for a use found 
to be safe, or agricultural, chemical or environmental contaminant at or below the level found 
to be safe by theEnvironmental Protection Agency or the Food Safety and Inspection Service 
ofThailand Department of Agriculture. 
  (4.5) Research involving laboratory tests are exempt, if they are conducted in 
either orall of the following conditions:   
   (4.5.1)  Research involving pathological specimens, or diagnostic specimens, 
thecollection or study of isolated microorganism kept in laboratory andsubjects cannot be 
identified directly or through identifiers linked to thesubjects.   
   (4.5.2) Research involving the collection or study of cells or tissues that 
diversifiedto cell lines and subjects cannot be identified directly or through identifiers 
linked to the subjects.   
   (4.5.3) Research involving the collection or study of bone, teeth or the body 
ofpersons who donate to the hospital or the extracted tooth and subjectscannot be identified 
directly or through identifiers linked to the subjects.   
   (4.5.4)  Research involving finding contaminants, chemicals, microorganisms 
orbiological products and do not directly involve human volunteers. 
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 The decision and approval were made at the KIRB meeting on Agenda …../……… 
Date………….. Agenda# …………..in which the minutes were acknowledged and documented. 
 On the behalf of the KIRB, I am sending this decision to confirm that your research 
project is exempt from the KIRB’s review process.  Further questions in relation to this matter 
can be made by writing to me. 
 Sincerely Yours 
 

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

The Khon Kaen Hospital Institute  Review Board in Human Research 
Dated……………………….. 
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ตัวอย่าง แบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

(ไม่มีข้อเสนอแนะ) 
 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น โทร.๑๖๐๒ 
ที่ ขก ๐๐๓๓.๑๘๖/                                  วันที ่
เรื่อง แจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว  

เรียน ......ชื่อ-นามสกุลผู้วิจัย....................................................................    สังกัด:...................................   

  ตามท่ีท่านได้ยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯเรื่อง 
“..........(ชื่อเรื่องภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ).................” หมายเลขส าคัญโครงการ KE................นั้น 
  จากการพิจารณาของคณะกรรมการเบื้องต้นรับรองไม่มีข้อเสนอแนะทั้งนี้ได้บรรจุในวาระการ
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ครั้งที่ ....../..........วันที่...............................วาระ…….. เพ่ือรับทราบแล้ว 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการท่าน
สามารถสอบถามได้ที่ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น ชั้น ๓อาคารเฉลิมพระเกียรติ ๖ 
รอบ พระชนมพรรษา สามารถติดต่อประสานงานได้ที่ หมายเลขภายใน ๑๖๐๒ หมายเลขโทรศัพท์ภายนอกคือ    
๐ ๔๓๐๐ ๙๙๐๐ ต่อ ๑๖๐๒ หรือ ๐๙ ๐๒๑๕ ๓๘๐๓  
     

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

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                       โรงพยาบาลขอนแก่น 
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ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 103 ของ 112 หน้า 

 

    ภาคผนวก 16 
    F/16-03/04.0 

      หน้า 2 ของ 2 หน้า 
 

ตัวอย่างแบบบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาส าหรับโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
(มีข้อเสนอแนะ) 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น โทร. ๑๖๐๒ 
ที่ ขก ๐๐๓๓.๑๘๖/                                  วันที ่
เรื่อง แจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

เรียน    ......ชื่อ-นามสกุลผู้วิจัย....................................................................    สังกัด:...................................   

  ตามท่ีท่านได้ยื่นเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ เรื่อง 
“..........(ชื่อเรื่องภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ).................” หมายเลขส าคัญโครงการ KE................นั้น 
  จากการพิจารณาของคณะกรรมการเบื้องต้นมีข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไขและเพ่ิมเติมเอกสารดังนี้
............................................................................................................................................... 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และด าเนินการแก้ไข พร้อมส่งเอกสารฉบับที่แก้ไขเรียบร้อยแล้วมาที่
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ภายในวันที่ ............................... ( ๗ วันท าการ) และท่าน
สามารถขอขยายเวลาได้อีกไม่เกิน ๗วันท าการนับจากวันที่แจ้งผล หากพ้นจากก าหนดนี้แล้วคณะกรรมการจะถือ
ว่าท่านไม่ประสงค์จะขอรับการพิจารณาต่อไป 
     

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

                     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                                        โรงพยาบาลขอนแก่น 
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F/17-03/04.0 

หน้า 1 ของ 1 หน้า 
 
  

 
 
 

เอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ชื่อคณะกรรมการ:  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ที่อยู่คณะกรรมการ: 54, 56 ถนนศรีจันทร์ ต าบลในเมือง อ าเภอเมือง จังหวัดขอนแก่น 40000 
โทรศัพท์043009900ต่อ 1602 
ชื่อผู้วิจัย:.......................................................หน่วยงาน............................................................ 
ชื่อผูร้่วมวิจัย:................................................หน่วยงาน............................................................ 
ชื่อเรื่อง:  ………………………………………………………………………………………. 
รหัสโครงการวิจัย:  ………………………………………………………………………………………. 
สถานที่ท าวิจัย:  ………………………………………………………………………………………………… 

รายการเอกสาร การอ้างอิง 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เวอร์ชั่น      วันที่ 
โครงร่างการวิจัย เวอร์ชั่น      วันที่ 
เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร เวอร์ชั่น      วันที่ 
แบบฟอร์มค ายินยอมส าหรับอาสาสมัคร เวอร์ชั่น      วันที่ 
เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย เวอร์ชั่น      วันที่ 
ประวัติและความรู้ความช านาญของนักวิจัย เวอร์ชั่น      วันที่ 
การพิจารณา:  [   ]  แบบเร็ว [   ]  แบบปกติ 
เสนอรายงานความก้าวหน้า:ทุก            3 เดือน               6 เดือน             12 เดือน         

วันที่เริ่มอนุมัติ:   ………………………….   วันหมดอายุ:     …………………..………. 
ได้ผ่านการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากคณะกรรมการวิจัย โรงพยาบาลขอนแก่น โดยอ้าง
ปฏิญญาเฮลซิงก(ิDeclaration of Helsinki) และแนวทางปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) แล้ว และเห็น
ว่าผู้วิจัยต้องด าเนินการตามโครงการวิจัยที่ได้ก าหนดไว้ หากจะมีการปรับเปลี่ยนหรือแก้ไขใด ๆ ควรผ่านความ
เห็นชอบหรือแจ้งต่อคณะกรรมการวิจัย โรงพยาบาลขอนแก่นก่อน 

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 
     

KhonKaen Hospital  
Institute Review Board in Human Research 
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    หน้า 1 ของ 1 หน้า 
 
 
 
 
 

 
Certificate of Approval 

Name of Ethics Committee:  KhonKaen Hospital Institute Review Board in Human Research 
Address of Ethics Committee: 54, 56 Sri Chan Road, Naimaung sub-district, Maung district,   
KhonKaen, Thailand 40000 Tel.043009900 Ext.1602 
Principle Investigator: ……………………………………………Department:…………………………………… 
Co-Investigator: ………………………………………………………Department:…………………………………… 
Protocol Title:  ………………………………………………………………………………………. 
Approval  Number:  KE ………………………………………………………………………………………. 
Site wherethe trial would be conduct:  …………………………………………………………………… 

Documents filed Document reference 
Protocol Application form for KhonKaen Hospital Version  date(Date/Month/Year) 
Research protocol Version  date(Date/Month/Year) 
Information sheet Version  date(Date/Month/Year) 
Informed consent form Version  date(Date/Month/Year) 
Case record form Version  date(Date/Month/Year) 
Curriculum Vitae of Investigators Version  date(Date/Month/Year) 
Decision :  [   ]  By Expedite Review    [   ]  By Full Board 
Progress report submit: every     3 months 6 months             12months 

Date of Approval:   ………………………….   Expiration Date: …………………..………. 
Has been reviewed by The KhonKaen Hospital Institute Review Boardin Human Research, based 
on the declaration of Helsinki and International Conference on Harmonization-Good Clinical 
Practice (ICH-GCP) 

Signed: ………………………………………… 
          (…………………………………………) 

Chairperson, The KhonKaen Hospital Institute Review Board in Human Research 
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ภาคผนวก 19 
    F/19-03/04.0 

     หน้า 1 ของ 2 หน้า 
ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย 

ในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่นขอแจ้งให้ทราบเกี่ยวกับหน้าที่และความ 
รับผิดชอบของผู้วิจัยภายหลังจากโครงการวิจัยได้ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว ดังต่อไปนี้ 
1. ผู้วิจัยจะต้องด าเนินการวิจัยตามขั้นตอนต่างๆที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยโดยเคร่งครัด โดยใช้เอกสารค าชี้แจงและแบบ
ยินยอมรวมถึงเอกสารอ่ืนๆที่ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ซึ่งจะมีการประทับตรารับรองแล้วเท่านั้น 
2.  ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อ 
      2.1 มีการด าเนินงานวิจัยครบระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งจะต้องมีการรายงานความก้าวหน้าตามระยะเวลาที่
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนดในเอกสารรับรอง หรือเมื่อครบหนึ่งปีจากวันที่ระบุไว้ในเอกสารรับรองจริยธรรม
การวิจัยของโครงการ โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้า (F/01-06-04.0) 
      2.2 หากมีการด าเนินการวิจัยไม่ทันตามที่ก าหนดโดยทั่วไปคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองไม่เกิน 
1 ปีก่อนวันหมดอายุตามที่ก าหนดไว้ในหนังสือรับรอง ผู้วิจัยจะต้องเสนอเอกสารขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย
โดยใช้แบบเสนอขอต่ออายุการรับรองโครงการ (F/02-06/04.0) ที่ได้ก าหนดไว้ภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุ 
      2.3 หากมีความจ าเป็นในการปรับปรุงโครงการวิจัย (protocol amendment) หรือ มีการเปลี่ยนแปลง
หัวหน้าโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผู้ร่วมวิจัยผู้วิจัยจะต้องเสนอการปรับปรุงเป็นแบบรายงานขอการปรับปรุง
โครงการวิจัย (F/03-06/04.0) ตามที่ได้ก าหนดไว้ โดยอ้างอิงหมายเลขส าคัญโครงการที่ได้รับไว้โดยต้องระบุให้
ชัดเจนว่า มีการเปลี่ยนแปลงอะไรอย่างไร และเหตุผลที่ต้องมีการเปลี่ยนแปลง ทั้งนี้ในกรณีการเปลี่ยนแปลง
หัวหน้าโครงการวิจัย/เพ่ิมเติมผู้ร่วมวิจัยคนใหม่ให้แนบประวัติมาด้วย 
     2.4 หากมีรายงานการเปลี่ยนแปลงที่เพ่ิมความเสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือมีอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงจากการ
ด าเนินโครงการวิจัย (serious adverse events) เกิดขึ้นแก่อาสาสมัครของโครงการ ผู้วิจัยจะต้องมีเอกสารแจ้ง
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 5 วันท าการ และหากอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงนั้นเป็นเหตุให้อาสาสมัครถึง
แก่ชีวิตผู้วิจัยจะต้องมีเอกสารแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 24 ชั่วโมง (โดยทางจดหมายจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์หรือโทรสาร) หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส าหรับ
อาสาสมัครในสถาบัน (F/04-06/04.0) และแนบรูปแบบเอกสารรายงานเป็นส าเนา SAE report form ที่ก าหนด
โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย หากไม่มีแบบรายงานจากผู้สนับสนุนทุกวิจัยให้ใช้แบบรายงานตามที่คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ โรงพยาบาลขอนแก่น ก าหนดอย่างเดียว กรณีเป็นรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดแก่อาสาสมัคร 
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ภาคผนวก 19 
    F/19-03/04.0 

    หน้า 2 ของ 2 หน้า 
 
นอกสถาบัน ซึ่งบริษัทผู้สนับสนุนส่งให้ และให้ผู้วิจัยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดแก่อาสาสมัคร
นอกสถาบัน (F/05-06/04.0) แนบกับแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่บริษัทผู้สนับสนุนแจ้งต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
      2.5 มีการด าเนินการใดๆที่ไม่ถูกต้องตามระเบียบการวิจัยที่ก าหนดไว้ ผู้วิจัยจะต้องรายงานให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ รับทราบภายใน 5 วันท าการจากที่ตรวจพบ โดยใช้แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน     
(F/06-06/04.0) 
      2.6 การวิจัยเสร็จสิ้นลงหรือยุติการวิจัยด้วยเหตุใดๆ ให้ผู้วิจัยมีหนังสือแจ้งปิดโครงการวิจัยนั้นพร้อมผลการ
ด าเนินการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบตามแบบรายงานแจ้งปิดโครงการวิจัย (F/07-06/04.0) และเก็บ
เอกสารโครงการวิจัยทั้งหมดไว้เป็นเวลาอย่างน้อย 10 ปี 
      2.7 หากผู้วิจัยขาดการติดต่อและไม่ส่งรายงานต่างๆตามที่ก าหนดไว้ในหนังสือรับรองและข้อปฏิบัติส าหรับ
ผู้วิจัย ทางส านักงานจะแจ้งเตือนผู้วิจัยทางโทรศัพท์และจดหมายอิเล๊กทรอนิกส์อีกครั้ง หากพ้นก าหนด 3 เดือนนับ
จากวันที่ได้แจ้งเตือน ทางส านักงานจะถือว่าผู้วิจัยไม่ประสงค์จะด าเนินการวิจัยเรื่องนั้นๆ และจะท าการปิด
โครงการเพื่อรอก าหนดท าลายเอกสารโครงการต่อไป 
3. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีการสุ่มเข้าตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยเพ่ือตรวจดูความเรียบร้อยของการด าเนินงาน
รับฟังและให้ค าปรึกษาข้อปัญหาที่อาจมีในระหว่างการด าเนินการวิจัยโดยส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ
มีหนังสือแจ้งให้ทราบล่วงหน้าเป็นเวลา 2 สัปดาห์ ผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยจะแจ้งเพ่ือทราบในที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ และจะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยได้ทราบและอาจมีข้อเสนอแนะน าให้ปฏิบัติต่อไป 
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ภาคผนวก 20 
    F/20-03/04.0 

   หน้า 1 ของ 3 หน้า 
ตัวอย่างบนัทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามของกรรมการส าหรับโครงการวิจัยใหม่ 

 
บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ……………………..……………………………………………….………………….........……………………………..  
ที่  ขก............./..........................                    วันที.่............................................................... 
เรื่อง ขอเสนอเอกสารโครงการวิจัยฉบับชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 

  อ้างถึงบันทึกที่ ขก.๐๐๓๓.๑๘๖/......... เรื่องแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นโครงการที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเร็ว..........“ (ชื่อเรื่องภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ)”..... หมายเลขส าคัญโครงการKE…..............…..……… 
คณะกรรมการมีข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไขและเพ่ิมเติมเอกสารนั้น 

  บัดนี้ ข้าพเจ้า................................................. สังกัด........ ......................................................ได้
ด าเนินการแก้ไขเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 

        ๑. บันทึกข้อความการชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ      จ านวน ๑ ชุด 
        ๒. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัย                       จ านวน ๑ ชุด 
            (*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน....................พ.ศ...........) 
        ๓. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์(*โปรดระบุ Version… วัน.....เดือน.......พ.ศ.......)     จ านวน ๑ ชุด 
        ๔. แบบค าชี้แจงอาสาสมัคร (ถ้ามี)(*โปรดระบุ Version…วัน.....เดือน......พ.ศ.....)   จ านวน ๑ ชุด 
       ๕. แบบยินยอมอาสาสมัคร (*แบบยินยอมให้ท าการวิจัยจากอาสาสมัคร) (ถ้ามี)       จ านวน ๑ ชุด 
           (*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน....................พ.ศ...........) 
       ๖. แบบบันทึกข้อมูล (แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์การวิจัย) (ถ้ามี)                   จ านวน ๑ ชุด 
           (*โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน....................พ.ศ...........) 
       ๗. เอกสารอ่ืนๆ   (ถ้ามี)                                                                      จ านวน ๑ ชุด 
       ๘. สง่ไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๑ – ๗  ให้ส านักงาน (e-mail:irbkkh@gmail.com)                                                       
              (แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word) 
 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 109 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 20 
    F/20-03/04.0 

    หน้า 2 ของ 3 หน้า 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 
ลงชื่อ………………..….….……………                              ลงชื่อ…………………….………….………… 
       (………………..………………..)                                    (..……...…….…………..…………….) 
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                            หวัหน้าโครงการวิจัย  
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน 
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว 

 
 

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

หัวหน้าหน่วยงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 110 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 20 
    F/20-03/04.0 

    หน้า 3 ของ 3 หน้า 

บันทึกข้อความการชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ 
1. ระเบียบวิธีวิจัย 
 ข้อค าถาม:  …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
 ค าตอบหรือค าชี้แจง (ถ้ามี):…….………………………………………………………………………………… 
 ข้อความเดิม: …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
 ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม: …….………………………………………………………………………………… 
 ส่วนที่แก้ไข:  ……….….(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)...........หน้าที่......บรรทัดที่............. 
 
2.ความเสี่ยงและประโยชน์ 
 ข้อค าถาม:  …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
 ค าตอบหรือค าชี้แจง (ถ้ามี):…….………………………………………………………………………………… 
 ข้อความเดิม: …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
 ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม: …….………………………………………………………………………………… 
 ส่วนที่แก้ไข:  ……….….(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)...........หน้าที่......บรรทัดที่............. 
 
3. การขอค ายินยอม 
 ข้อค าถาม:  …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
 ค าตอบหรือค าชี้แจง (ถ้ามี):…….………………………………………………………………………………… 
 ข้อความเดิม: …….………………………………………………………………………………… 
    …….………………………………………………………………………………… 
 ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม: …….………………………………………………………………………………… 
 ส่วนที่แก้ไข:  ……….….(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)...........หน้าที่......บรรทัดที่............. 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 111 ของ 112 หน้า 

 

ภาคผนวก 21 
    F/21-03/04.0 

    หน้า 1 ของ 2 หน้า 
 

แบบประเมินโครงการใหม่หรือโครงการต่อเนื่องท่ีเข้าข่ายขอรับรองแบบเร็ว (Expedited approval) 
 

หมายเลขส าคัญโครงการ  KEMOU……………………….. 
ชื่อโครงการ :………………………………………………………………………………………………………………………………….…….. 
ชื่อหัวหน้าโครงการ:……………………………………….หน่วยงาน :  ………………………………………………………………… 
1.ประเภทของโครงการวิจัย  

 ☐ โครงการวิจัยใหม่ ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี (ชื่อสถาบัน)………………………..วันที่……………………….. 
 

 ☐ โครงการวิจัยต่อเนื่อง ผ่านการรับรองจาก สถาบันภาคี (ชื่อสถาบัน)………………………………………………… 

   □ 1) Renew of Previously Approved Protocol **(ต้องยื่นคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแก่น
คู่ขนานกัน) 

       □ 2) Protocol Amendment **(ต้องยื่นคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแก่นคู่ขนานกัน) 

       □ 3) Progress Report 

       □ 4) Protocol Deviation/ Violation/ Non-Compliance ** ต้องเข้าวาระประชุมเพื่อขอความเห็น
จากคณะกรรมการ 

       □ 5) Closing Report 

       □ 6) Serious Adverse Events, SAEs report (นอกสถาบัน) และ Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, SUSARs 

       □ 7) Serious Adverse Events, SAEs report (ในสถาบัน) ** ต้องเข้าวาระประชุมเพื่อขอความเห็น
จากคณะกรรมการ 

        □ 8) การรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย(ในสถาบัน) ** ต้องเข้าวาระประชุมเพื่อขอ 
ความเห็นจากคณะกรรมการ 

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

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/03/04.0 

บทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ 
ทีย่ื่นขอรับการพิจารณา 

หน้า 112 ของ 112 หน้า 

 

   ภาคผนวก 21 
    F/21-03/04.0 

                          หน้า 2 ของ 2 หน้า 
3. ผลการพิจารณาโครงการพบว่า 

 ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (กรณีเป็นโครงการวิจัยใหม่ หรือต่ออายุ) 

□ 3 เดือน □ 6 เดือน        □ 12  เดือน 
สรุปความเห็นโดยรวม 
 (  ) รับรองตามความเห็นของสถาบันภาคี 
        (  ) รับรองตามความเห็นของสถาบันภาคีภายหลังแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
        (  ) รับทราบตามความเห็นของสถาบันภาคี (กรณีเป็นโครงการต่อเนื่อง) 
 (  ) แจ้งนักวิจัยให้ยื่นโครงการเสนอคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแก่น คู่ขนานกับสถาบันภาคี 

        (กรณีโครงการต่ออายุ หรือProtocol Amendment) 
          (  ) แจ้งนักวิจัยให้ยื่นโครงการเสนอคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแก่นเพ่ือเพ่ิมเข้าวาระ 3.5  
               (กรณี SAEs ในสถาบัน)/ 4.6 (กรณี Protocol Deviation และเรื่องร้องเรียนโครงการ) 

       โปรดระบุเหตุผล ……………………………………………………………………...……………………………….. 

ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน 
☐ ออกหนังสือรับทราบ/รับรอง และบรรจุวาระ 3.7 

การประชุมครั้งที่........../……………. 
☐ แจ้งนักวิจัยยื่นขอต่ออายุโครงการและบรรจุวาระ 

4.4/ Protocol amendment บรรจุวาระ 4.5    
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมโรงพยาบาลขอนแก่น 

      การประชุมครั้งที่........./……………. 
☐แจ้งนักวิจัยยื่นคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแก่น 
     เพ่ือพิจารณาและบรรจุวาระ……….(3.5 กรณี SAE ใน 
     สถาบัน)/4.6 กรณี Protocol Deviation และเรื่อง 
     ร้องเรียนโครงการ) การประชุมครั้งท่ี........./…………. 
 
ลงชื่อ.........................................กรรมการผู้ทบทวน 
       (…………………………………) 
วันที่ .............................................................. 
 

ความเห็นของประธาน 
☐เห็นชอบตามที่กรรมการเสนอ 
☐ขอให้บรรจุวาระ ………………………..…. 

เพ่ือให้กรรมการพิจารณากรณี 
 
ลงชื่อ..................................................ประธาน 
       (…………………………………………) 
วันที่ .............................................................. 

 


