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สารบัญวิธีด านินการมาตรฐาน 
Index of Standard Operating Procedures 

วันที่ประกาศใช้ 7 ธันวาคม 2565 

หน้า แ จาก 2 หน้า 
 

 รืไอง 
 

หนຌา 

บททีไ แ การจัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

แ 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

้ 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ละผลประยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
โใ 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัยทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  
Management of First Research Submission 

โ้ 

บททีไ 5 การพิจารณาครงการวิจัย ดยคณะกรรมการตใมชุด 
Research Full Board Review 

ไ6 

บททีไ 6 การพิจารณาครงการวิจัยบบรใว 
Expedited Review 

55 

บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline 

6แ 

บททีไ 8 การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 
็ใ 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

่ไ 

บททีไ แเ การพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report 

้็ 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

แเ็ 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Management of Study Termination 

แแ5 

บททีไ แใ การเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 

แโโ 
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 รืไอง 
 

หนຌา 

บททีไ แไ การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
Response to Subject Complaint 

แใเ 

บททีไ แ5 การตรียมวาระการประชุมละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

แใ5 

บททีไ แ6 การจัดการอกสารครงการวิจัย 
Management of Research Document 

แไโ 

บททีไ แ็ การตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย  
Site Monitoring Visit 

แ5เ 
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หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

รหัสอกสาร รื่อง 
 

หน้า 

AO-0เ1 รายการวิธีด านินการมาตรฐาน  
(List of Standard Operating Procedure; SOPs)  

แ5้ 

AO-เเ2 รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง  
(List of Associated Documents)  

แ6แ 

AO-0เ3 บันทึกการจกจายอกสารวิธีด านินการมาตรฐาน  
(Record of SOPs distribution)  

แ66 

AO-0เ4 บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน  
(SOPs revision request form) 

แ6็ 

AO-เเ5 บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
(SBSIRB-PSU member CV form)  

แ6่ 

AO-0เ6 การจัดฟ้มทะบียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบละ
จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

แ6้ 

AO-0เ็ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

แ็เ 

AO-0เ่ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับจຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

แ็แ 

AO-เเ้ ขຌอตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผูຌสังกตการณ์ ผูຌขຌายีไยมชม หรือผูຌตรวจยีไยม แ็โ 
AO-เแเ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับผูຌชีไยวชาญ

อิสระ 

แ็ใ 

AO-011 กณฑ์พิจารณาครงการวิจัยทีไขຌาขายยกวຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรม
การวิจัย฿นมนุษย์ 
(Criteria for Exempt Determination Research) 

แ็ไ 

AO-เแ2 กณฑ์พิจารณาครงการทีไขຌาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์บบรใว  
(Criteria for Expedited Determination Research) 

แ็6 
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รหัสอกสาร รื่อง 

 

หน้า 

AO-013 บบประมินครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅงรกี 
ิAssessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial 
Review)ี 

แ็่ 

AO-014 บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง  
(COA for Initial review) 

แ่ใ 

AO-015 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  แ่ไ 
AO-016 ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการวิจัยพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก แ้6 
AO-017 ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง แ้่ 
AO-018 บบประมินรายงานครงการตอนืไอง ิความกຌาวหนຌา/ตออายุี  ิAssessment 

Form for Continuing Report (Progress/Renewal)ี 
โเเ 

AO-019 บบประมินสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย  
(Assessment Form for Amendment) 

โเใ 

AO-020 บบประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง  
ิAssessment Form for  SAEs/SUSARs, DMC Reportี 

โเ5 

AO-021 บบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
ิAssessment Form for Deviation/Non-complianceี 

โเ6 

AO-022 บบประมิน รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามวลาี  
(Assessment Form for Final Report (completed as plan)) 

โเ็ 

AO-023 บบประมิน รายงานการยุติครงการกอนก าหนด  
ิAssessment Form for Termination Reportี 

โเ่ 

AO-024 บบรายงานรืไองรຌองรียนทีไกีไยวกับครงการวิจัย โเ้ 
AO-025 ตารางสารบัญจัดกใบอกสารครงการวิจัย โแเ 
AO-026 บบรายงานขอท าลายอกสารครงการวิจัย โแแ 
AO-027 รายงานสรุปผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย โแโ 
AO-028 การก าหนดรหัสครงการวิจัย โแใ 
AO-029 ตารางบันทึกการยืม – คืนอกสารครงการวิจัยของจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมฯ 

โแ็ 
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หน้า 

AO-030 ตารางบันทึกลขทีไครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติครงการวิจัย โแ่ 
AO-031 จดหมายจຌงนักวิจัยหลักรืไองขอตรวจยีไยมครงการวิจัย (site visit) โแ้ 
AO-032 จดหมายจຌงหัวหนຌาหนวยงานทีไสังกัดรืไองขอตรวจยีไยมครงการวิจัย฿นสังกัด โโแ 
AO-033 บบประมินระหวางการตรวจยีไยม โโโ 
AO-034 บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจยีไยม โโไ 
AL-เ01 หนังสือจຌงผลการพิจารณดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ครงการวิจัย : ครงการ

ขຌาขายยกวຌนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Determination 
Research) ิTH, Eng) 

โโ5 

AL-0เโ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ครงการวิจัย  ิตใมชุดี:  
มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิminor revision) 

โโ็ 

AL-0เใ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ครงการวิจัย ิตใมชุดี :  
มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม ิmajor revision) 

โโ่ 

AL-0เไ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ครงการวิจัย ิตใมชุดี :  
มืไอผลการพิจารณาป็นเมรับรอง ิDisapproval) 

โโ่ 

AL-0เ5 ขัๅนตอนการน าสนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด โใเ 
AL-เเ6 หนังสือขอชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ โใแ 
AL-เเ็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  โใโ 
AL-0เ่ บันทึกขຌอความจຌงถอนครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ โใ5 
AL-0เ้ บบชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิResponse 

to SBSIRB-PSU commentsี 
โใ6 

AL-0แเ บันทึกขຌอความจຌงตือนนักวิจัยรืไองการปรับปรุงครงการวิจัยตามมติคณะู 
กรรมการจริยธรรมฯ 

โใ้ 

AL-0แแ หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) ิTH, Eng) โไเ 
AL-0แโ ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿นครงการทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ โไโ 
AL-เแใ บันทึกขຌอความจຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย โไไ 
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AL-เแไ หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณา
ป็นรับรอง ิTH) 

โไ5 

AL-เแ5 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณา
ป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 

โไ6 

AL-เแ6 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณา
ป็นยุติการรับรองชัไวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 

โไ็ 

AL-เแ็ หนังสือจຌงสิๅนสุดอายุการรับรองครงการวิจัย โไ่ 
AL-0แ่ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม

ครงการวิจัย 

โ5เ 

AL-0แ้ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 

โ5โ 

AL-0โเ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หมดย
คณะกรรมการตใมชุด 

โ5ไ 

AL-เโแ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาป็นเมรับรอง 

โ56 

AL-022 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ โ5็ 
AL-023 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย โ5่ 
AL-024 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด โ5้ 
AL-025 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด โ6เ 
AL-026 หนังสือรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน 

(Conflict of Interest Disclosure Document) 
โ6แ 

AL-027 หนังสือชิญผูຌชีไยวชาญอิสระ พืไอประมินครงการวิจัย โ6โ 
AL-028 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิบบรใวี : มืไอผลการ

พิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
โ6ใ 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-017_TH%20Warning2%20Expired%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-019_TH%20Decision%20Amendment%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-020_TH%20Decision%20Amendment%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-021_TH%20Decision%20Amendment%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-022_TH%20Decision%20SUSARs%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-023_TH%20Decision%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-024_TH%20Decision%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-025_TH%20Decision%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-026_ENG%20Conflict%20of%20Interest%20Disclosure%20Document.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-028_TH%20Decision%20Minor%20revision%20Expedited.pdf
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รหัสอกสาร รื่อง 

 

หน้า 

AL-029 หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์การกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย ิบบรใวี : มืไอผลการพิจารณาป็นน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุม
คณะกรรมการตใมชุด 

โ6ไ 

AL-เ30 Progress Report Determination Form โ65 
AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge โ66 
AL-032 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย โ6็ 
AP-001 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประภท

ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-TH)  

โ6่ 

AP-002 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประภท
ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-Eng)  

โ็โ 

AP-003 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ส าหรับครงการทีไ
฿ชຌวิธีรวบรวมขຌอมูลทีไมีอยูดิม  
(Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case 
Report) 

โ็6 

AP-004 บบสนอ ขอรับพิจารณายกวຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
(Waiver of Consent) 

โ็็ 

AP-005 บบสนอขอกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิSubmission Form for Amendmentี โ่แ 

AP-006 บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง  ิSerious Adverse Event 
Report Formี  

โ่6 

AP-00็ บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย ์(Submission Form for Progress Report to SBSIRB-PSU) 

โ่้ 

AP-008 บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไเมเดຌคาดการณ์มากอนทีไกิดกอาสาสมัคร  
(SAEs/SUSARs Report Form) 

โ้ใ 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-029_TH%20Decision%20Need%20Fullboard%20Review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-001_TH%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-002_ENG%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-003_TH%20Submission%20Form%20Retrospective%20Study%20and%20Case%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-008_TH%20Amendment%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-009_TH%20SAEs%20Report%20Form-Local.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-010_TH%20SUSARs%20Report%20Form.pdf
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หน้า 

AP-009 บบรายงานการด านินงานวิจัยทีไ บีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด
ิDeviation/Non-compliance Report Formี 

โ้6 

AP-010 บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี ิFinal Report Form 
(completed as plan)ี 

โ้้ 

AP-011 บบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด  
(Termination Report Form) 

ใเโ 

AP-012 CIOMS form  ใเ5 
AP-013 บันทึกขຌอความขอขຌอมูล ส านาอกสารครงการวิจัย ละส านาหนังสือรับรอง ใเ็ 
AP-014 Template หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย (TH) ใเ้ 
AP-015 Template Informed Consent Form (Eng) ใแ5 
AP-016 Template ฿บตกลง฿จขຌารวมครงการวิจัย ิส าหรับอาสาสมัครอายุ ็ ขวบ ู 13 ปี 

(TH) (Assent Form) 
ใแ็ 

AP-017 Template Informed Assent Form (Eng) ใแ่ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-019_TH%20Template%20%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-020_ENG%20Template%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-021_TH%20Template%20Assent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-022_ENG%20Template%20Assent%20Form.pdf
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หนຌา 2 จาก ่ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง             หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          ใ 
โ. ขอบขต           ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ          ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติละผูຌรับผิดชอบ       ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          5 
 5.แ  ตงตัๅงคณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน    5 
 5.โ  ก าหนดรายการวิธีด านินการมาตรฐาน       5 
 5.ใ  ก าหนดครงราง ละรูปบบ        5 
 5.ไ  การขียนวิธีด านินการมาตรฐาน       ๆ 
 5.5  การทบทวน (Review) วิธีด านินการมาตรฐาน      ๆ 
   5.ๆ  การอนุมัติวิธีด านินการมาตรฐาน (Approval)      ็ 
 5.็  การจกจายวิธีด านินการมาตรฐาน (Distribution)     ็ 

5.่  การปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐาน (Revise)     ็ 
 5.้  การกใบตຌนฉบับวิธีด านินการมาตรฐาน      ็ 
ๆ. นิยามศัพท์           ็ 
็. อกสารอຌางอิง          ่ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง          ่ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร        ่ 
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แ. วัตถุประสงค์ 
         พืไอป็นนวทาง฿นการจัดท า ทบทวน อนุมัติ มอบหมาย/จกจาย ละปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐาน 
(Standard of Operating Procedures) ฿นทุกขัๅนตอน ส าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมฯ ละผูຌทีไ
กีไยวขຌอง ซึไงป็นอกสารควบคุมทีไสามารถผยพรเดຌ 
 
โ. ขอบขต 
         นวทางการตรียมวิธีด านินการมาตรฐานทีไบรรยายเวຌ฿นทีไนีๅ ฿หຌ฿ชຌป็นนวทางการขียน ทบทวน 
มอบหมาย/จกจาย ละปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ ละจຌาหนຌาทีไส านักงาน 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการตຌองปฏิบัติตามนวทางการตรียม จัดท าวิธีด านินการมาตรฐานทีไก าหนด มืไอมีการสรຌาง 
ทบทวน อนุมัติ ละปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐานทุกฉบับ 
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ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
     
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐาน ิReviseี 

การกใบตຌนฉบับวิธีด านินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง 

ดี
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง 

ก าหนดครงรางละรูปบบ 

การขียนวิธีด านินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง 

ดี

ก าหนดรายการวิธีด านินการมาตรฐาน  

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ตงตัๅงคณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

อธิการบดี 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การจกจายวิธีด านินการมาตรฐาน ิDistributionี 

การทบทวน (Review) วิธีด านินการมาตรฐาน 

อธิการบดี 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง 

การอนุมัติวิธีด านินการมาตรฐาน (Approval) 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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SBSIRBูPSU 01/v.เแ.แ 
 

บททีไ แ การจัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก ่ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ ตงตัๅงคณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน 
คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ สนออธิการบดีตงตัๅงคณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุงวิธีด านินการ

มาตรฐาน ดยลือกบุคคลทีไมีประสบการณ์฿นการด านินงานของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย ละ/หรือมี
ประสบการณ์฿นการขียนวิธีด านินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 5.โ ก าหนดรายการวิธีด านินการมาตรฐาน 
 5.โ.แ บงบทละตัๅงชืไอบทตาง โ ของวิธีการด านินการมาตรฐาน ิภาคผนวกี 
 5.โ.โ สรຌางตารางบทตาง โ ของวิธีด านินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท ละวันริไม฿ชຌงาน 
 5.ใ ก าหนดครงราง ละรูปบบ 

5.ใ.แ หัวกระดาษของวิธีด านินการมาตรฐาน ประกอบดຌวย ตราสัญลักษณ์ของมหาวิทยาลัย  

สงขลานครินทร์ ชืไอคณะกรรมการ ชืไอบท รหัสอกสาร วันทีไประกาศ฿ชຌ ลขหนຌาจากจ านวนหนຌา
ทัๅงหมด ดังตัวอยาง 

5.ใ.โ สารบัญ ฿หຌมีหัวขຌอตาง โ ของวิธีด านินการมาตรฐาน ทัๅงหัวขຌอหลักละหัวขຌอยอย พรຌอมทัๅงลข
หนຌา 

5.ใ.ใ หัวขຌอหลัก฿นวิธีด านินการมาตรฐาน ประกอบดຌวย ่ สวน เดຌก 
แี วัตถุประสงค์ 
โี ขอบขต 
ใี ความรับผิดชอบ 
ไี ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
5ี ขัๅนตอนการปฏิบัติงาน 

ู  ตงตัๅงคณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน 
ู  ก าหนดรายการวิธีด านินการมาตรฐาน 
ู  ก าหนดครงราง ละรูปบบ 
ู  การขียนวิธีการด านินการมาตรฐาน 
ู  การทบทวน (Review) วิธีด านินการมาตรฐาน 
ู  การอนุมัติวิธีด านินการมาตรฐาน (Approval) 
ู  การจกจายวิธีด านินการมาตรฐาน (Distribution) 
ู  การปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐาน (Revise) 
ู  การกใบตຌนฉบับวิธีด านินการมาตรฐาน 

ๆี นิยามศัพท์ 
็ี อกสารอຌางอิง 
่ี ภาคผนวก 
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บททีไ แ การจัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 
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หนຌา 6 จาก ่ หนຌา 

 
5.ใ.ไ การ฿หຌรหัสวิธีด านินการมาตรฐาน ิSOP Codesี ป็น SBSIRB-PSU XX/v.YY.W 

1ี XX ป็นตัวลข โ หลัก ส าหรับหมายลขบท ชน บททีไ แ ฿ชຌรหัส เแ 
โี v คือฉบับ ิVersionี ของการพัฒนาละปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน 

ใี YY ป็นตัวลข โ หลักของ Version (v.) ส าหรับฉบับทีไของวิธีด านินการมาตรฐานบทนัๅน ชน 
ฉบับทีไ แ ฿ชຌรหัส เแ 

ไี W ป็นตัวลข แ หลักส าหรับฉบับรางหรือการปรับปรุงลใกนຌอยของฉบับวิธีด านินการ
มาตรฐานบทนัๅน 

ตัวอยางชน SBSIRB-PSU 01/v.0แ.1 หมายถึง บททีไ แ ฉบับทีไ แ ปรับปรุงลใกนຌอยครัๅงทีไ แ 
 5.3.5 อกสารทีไกีไยวขຌองของวิธีด านินการมาตรฐานตละบท 
  5.3.5.1 ก าหนดรหัส ดังนีๅ 
   AL-XXX ป็นอกสารหรือจดหมายทีไติดตอภาย฿นส านักงาน หรือติดตอประสานงานกับ

ผูຌวิจัย 
   AO-XXX ป็นอกสารทีไ฿ชຌ฿นการด านินงานภาย฿นส านักงาน 
   AP-XXX ป็นอกสารส าหรับผูຌวิจัย/ผูຌสนับสนุนทุนวิจัย 
  5.3.5.2 XXX ป็นตัวลข 3 หลัก ส าหรับหมายลขของอกสารทีไกีไยวขຌอง 
  5.3.5.3 ฉบับทีไ฿ชຌงาน฿หຌระบุรหัสอกสารทีไหัวกระดาษดຌานขวาละวันทีไประกาศ฿ชຌทีไหัวกระดาษ

ดຌานซຌาย 
  5.4.5.4 อกสารตຌนฉบับของอกสารทีไกีไยวขຌองจะอยูหลังบททีไ 17 ของวิธีการด านินการ

มาตรฐาน 

5.ไ การขียนวิธีด านินการมาตรฐาน 
5.ไ.แ อຌางอิงอกสารทีไกีไยวขຌองกับหลักกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
5.ไ.โ ฿ชຌภาษาทีไกระชับ 
5.ไ.ใ ขียนตามครงรางละรูปบบทีไก าหนดตามขຌอ 5.ใ 
5.ไ.ไ ตรวจสอบความถูกตຌองของครงราง ภาษา ตัวสะกด ละเวยากรณ์ 

5.5 การทบทวน (Review) วิธีด านินการมาตรฐาน 
5.5.แ การทบทวนจะกระท าดยคณะกรรมการฯ 
5.5.โ จกจายส านาวิธีด านินการมาตรฐานดิม พืไอ฿หຌคณะกรรมการฯ จัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน 

ตละคนเดຌทบทวน ละสนอนะ หากมีขຌอสนอนะ฿หຌน ากลับมาปรับปรุงละน าสนอรางฉบับ
กຌเข฿หຌผูຌทีไกีไยวขຌองพิจารณาอีกครัๅง ตหากเมมีขຌอสนอนะพิไมติม คณะกรรมการฯ ลงนาม฿น
วิธีด านินการมาตรฐาน ฉบับสมบูรณ์ กอนสนอ฿หຌอธิการบดีลงนาม 
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SBSIRBูPSU 01/v.เแ.แ 
 

บททีไ แ การจัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 7 จาก ่ หนຌา 

 
5.ๆ การอนุมัติวิธีด านินการมาตรฐาน (Approval) 

ประธานคณะกรรมการฯ น าวิธีด านินการมาตรฐานฉบับจัดท าขึๅน฿หมหรือฉบับปรับปรุงทีไผานการ
หในชอบของคณะกรรมการ สนอตออธิการบดีพืไออนุมัติ 

5.็ การจกจายวิธีด านินการมาตรฐาน (Distribution) 
จຌาหนຌาทีไส านักงานจกจายส านาวิธีด านินการมาตรฐานทีไเดຌรับการอนุมัติ฿หຌคณะกรรมการฯ ทุก

คน พรຌอมทัๅงบันทึกหลักฐาน฿นบันทึกการจกจายอกสารวิธีด านินการมาตรฐาน (AO-003) 
5.่ การปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐาน (Revise) 

5.่.แ ทบทวนพืไอปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐานทุกป หรือมืไอมีหตุจ าป็นหรือหลังเดຌรับการ
ประมินตามระยะวลาทีไก าหนด 

5.่.โ คณะกรรมการฯ จัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน อาจสรຌางบท฿หมของวิธีด านินการมาตรฐาน หรือ
ปรับปรุงกຌเขวิธีด านินการมาตรฐานฉบับทีไมีอยูดิม 

5.่.ใ จัดการประชุมพืไอรวบรวมขຌอสนอนะละวิธีกຌเขวิธีด านินการมาตรฐาน 
5.9 การกใบตຌนฉบับวิธีด านินการมาตรฐาน 

5.้.แ จຌาหนຌาทีไส านักงานกใบตຌนฉบับวิธีด านินการมาตรฐานทุกฉบับเวຌ฿นฟງมกใบตຌนฉบับ
วิธีด านินการมาตรฐาน฿นส านักงาน ซึไงตຌองมีรหัสฟງมละป็นอกสารควบคุม 

5.้.โ บันทึกวิธีด านินการมาตรฐานทุกฉบับ฿นรูปเฟล์อิลใกทรอนิกส์ 
5.้.ใ น าขึๅนผยพรบนวใบเซต์ของส านักงาน พืไอ฿หຌผูຌกีไยวขຌองละผูຌสน฿จสามารถขຌาถึงเดຌ 

 
ๆ. นิยามศัพท ์
 คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน ประกอบดຌวย ประธานคณะกรรมการฯ 
ลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการละจຌาหนຌาทีไส านักงาน 

 ประธานคณะกรรมการฯ หมายถึง ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละ
พฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

ลขานุการคณะกรรมการฯ หมายถึง ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์
ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

คณะกรรมการฯ หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน หมายถึง จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-003_TH%20Record%20of%20SOP%20Distribution.pdf
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SBSIRBูPSU 01/v.เแ.แ 
 

บททีไ แ การจัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 8 จาก ่ หนຌา 

 
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

่.1 AO-0เ1 รายการวิธีด านินการมาตรฐาน (List of Standard Operating Procedures) 
่.2 AO-0เ2 รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง (List of Associated Documents) 
่.3 AO-0เ3 บันทึกการจกจายอกสารวิธีด านินการมาตรฐาน (Record of SOPs distribution) 
่.4 AO-0เ4 บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน (SOPs revision request form) 

 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคา โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เมมีการกຌเข 

 
 

 
 
 
 
 
 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-001_TH%20List%20SOP%20Title.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-002_TH%20List%20of%20Associated%20Documents.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-003_TH%20Record%20of%20SOP%20Distribution.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-004_TH%20SOP%20revision%20request%20form.pdf
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SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก แไ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ                   รืไอง             หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          3 
โ. ขอบขต           3 
ใ. ความรับผิดชอบ          3 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติงานละผูຌรับผิดชอบ       4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          5 
 5.แ  ครงสรຌางละการบริหารงานของคณะกรรมการ     5 
 5.โ  การตงตัๅงคณะกรรมการ        6 
 5.ใ  หนຌาทีไของประธาน รองประธาน กรรมการ ลขานุการ ละผูຌชวยลขานุการ/ 

    จຌาหนຌาทีไส านักงาน         6 
 5.ไ  องค์ประกอบของคณะกรรมการ       ้ 
 5.5  วาระการท างาน ละการพຌนจากต าหนง      1เ 
   5.ๆ  หนຌาทีไของกรรมการสมทบ        1แ 
 5.็  ขຌอตกลงการรักษาความลับละการมีผลประยชน์ทับซຌอน    1แ 
  5.่  การฝຄกอบรมจริยธรรมการวิจัยละจຌาหนຌาทีไ      12 
 5.้  การกใบหลักฐานการอบรม        13 
ๆ. นิยามศัพท ์           13 
็. อกสารอຌางอิง          1ใ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง          แ4 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร        แไ 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก แไ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการตงตัๅง หนຌาทีไ ความรับผิดชอบละกิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 
 
โ. ขอบขต 

ครอบคลุมถึงขัๅนตอนการน าสนอละการพิจารณาครงการวิจัยพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรม  

ดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ส าหรับบุคคลภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ละบุคคลภายนอก
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไตຌองการกใบขຌอมูลภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ รวมทัๅงบบฟอร์มการน าสนอ
ละพิจารณาจริยธรรม฿นงานวิจัย 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ครงการวิจัยทีได านินการดยบุคลากร ละทุกครงการของนักศึกษา มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตลอดทัๅง
ครงการวิจัยของบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ทีไหนวยงานตຌนสังกัดเมมีคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ ละตຌองการกใบขຌอมูล฿นพืๅนทีไภาค฿ตຌ จะตຌองผานการรับรองจากคณะกรรมการประมินจริยธรรม฿น
งานวิจัยกอนด านินการ 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก แไ หนຌา 

 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ   
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อธิการบดี หนຌาทีไของประธาน รองประธาน กรรมการ 
ลขานุการ ละจຌาหนຌาทีไส านักงาน 

วาระการท างาน ละการพຌนจากต าหนง 

ขຌอตกลงการรักษาความลับละ 
การมีผลประยชน์ทับซຌอน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ครงสรຌางละการบริหารงานของคณะกรรมการ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

อธิการบดี 

องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการ 

ดี

ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

คณะกรรมการ 

ผูຌรับผิดชอบ 

การตงตัๅงคณะกรรมการ 

หนຌาทีไของคณะกรรมการสมทบ คณะกรรมการสมทบ 

การกใบหลักฐานการอบรม จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การฝຄกอบรมจริยธรรมการวิจัยละจຌาหนຌาทีไ จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก แไ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ ครงสรຌางละการบริหารงานของคณะกรรมการ 
       
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
                                     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 

รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

อธิการบดี 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

ลขานุการละคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก แไ หนຌา 

 
5.โ การตงตัๅงคณะกรรมการ 

5.โ.แ การตงตัๅงประธานคณะกรรมการ 
คณบดีป็นผูຌสนอชืไอประธานคณะกรรมการ จ านวน แ คน จากอาจารย์ประจ า สังกัดคณะ
พยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือตงตัๅงบุคคลภายนอกทีไมีคุณสมบัติหมาะสม 

คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 
แี มีความตระหนักถึงความส าคัญของจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
โี มีความรูຌความช านาญดຌานการวิจัย 

5.โ.โ การตงตัๅงรองประธาน กรรมการ ละลขานุการ  
฿หຌประธานคณะกรรมการสนอชืไออาจารย์ประจ าป็นรองประธาน ละ฿หຌคณบดีคณะ  

ทีไกีไยวขຌองกับการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรรมศาสตร์ ฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์   
ทุกวิทยาขต สนอชืไออาจารย์ผูຌหมาะสมจากคณะของตนอง ป็นคณะกรรมการ จากนัๅน฿หຌ
ประธาน รองประธาน ละลขานุการพิจารณา ละ฿หຌอธิการบดีลงนามตงตัๅงตอเป  

นอกจากนีๅ ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ป็นผูຌคัดลือก
กรรมการป็นลขานุการ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ดยมีวาระการปฏิบัติงานชนดียวกับวาระของ
ประธานฯ 

  สวนกรรมการสมทบประธานน าสนอรายชืไอตอคณบดีพืไอตงตัๅง 
 5.ใ หนຌาทีไความรับผิดชอบของผูຌด ารงต าหนงตาง โ ฿นคณะกรรมการฯ 

5.ใ.แ หนຌาทีไของประธาน มีหนຌาทีไรับผิดชอบ ดังนีๅ 
แี ด านินการประชุมตามระบียบวาระการประชุม฿หຌ ป็นเปดຌวยความรียบรຌอยละ  

มีประสิทธิภาพ หากประธานฯ เมสามารถขຌารวมประชุมเดຌ฿นครัๅง฿ด ฿หຌรองประธานฯ ป็นผูຌ
ปฏิบัติหนຌาทีไทน หากทัๅงประธานฯ ละรองประธานฯ เมสามารถขຌาประชุมเดຌพรຌอมกัน฿น
การประชุมครัๅง฿ด ฿หຌกรรมการทีไขຌาประชุมลงความหในลือกผูຌหมาะสม฿นการประชุมครัๅงนัๅน
ท าหนຌาทีไทนประธานฯ ทนป็นคราว โ เป 

โี ลงนาม฿นอกสารจຌงผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ละหนังสือรับรอง 
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ หรืออกสารส าคัญอืไน โ ของศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ 

ใี คัดลือกละตงตัๅงรองประธานฯ กรรมการ ละผูຌปฏิบัติหนຌาทีไฉพาะ ชน ผูຌทีไท าหนຌาทีไ
ทบทวนหตุการณ์ทีไเมพึงประสงค์ละอกสารพิไมติมของครงการวิจัยละคณะอนุกรรมการ
สอบสวน฿นกรณีทีไมีการรຌองรียนกีไยวกับครงการวิจัย 

ไี ท าหนຌาทีไอืไน โ ชนดียวกับหนຌาทีไของกรรมการ 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก แไ หนຌา 

 
5.ใ.โ หนຌาทีไของรองประธาน  

แี ปฏิบัติหนຌาทีไทนประธานคณะกรรมการ มืไอประธานคณะกรรมการฯ เมสามารถปฏิบัติหนຌาทีไ
เดຌ ชน ป็นประธาน฿นทีไประชุม 

โี ลงนามทนประธานคณะกรรมการฯ ฿นอกสารส าคัญตาง โ ตามทีไเดຌรับมอบหมายทน
ประธานคณะกรรมการฯ 

ใี ท าหนຌาทีไอืไน โ ชนดียวกับหนຌาทีไของกรรมการ 

5.ใ.ใ หนຌาทีไของกรรมการ  
แี ขຌารวมการประชุมคณะกรรมการตามทีไเดຌรับมอบหมาย 
โี ทบทวน อภิปรายครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณาจริยธรรม ดยถือหลักปกปງองศักดิ์ศรี สิทธิ 

ความปลอดภัย ละรักษาผลประยชน์ของผูຌขຌารวมการวิจัย พิจารณาผลประยชน์ละความ
จ าป็นของการวิจัย 

ใี รวมออกสียง฿นทีไประชุม ฿นการรับรอง เมรับรอง ทบทวน ยับยัๅง ยกลิก฿หຌการรับรอง  

ตอครงการทีไสนอพิจารณาจริยธรรม หลังจากพิจารณาประดในจริยธรรม 
ไี ติดตามประมินผลครงการทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ลຌว ฿นระหวางการ

ด านินการวิจัยจนกระทัไงสิๅนสุดครงการ 
5ี ฿หຌค าปรึกษากผูຌวิจัย฿นการด านินการ พืไอขอรับรองจริยธรรม 
ๆี ประชาสัมพันธ์ละนะน า฿หຌความรูຌดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์กผูຌวิจัย 
็ี สนอตงตัๅงคณะท างาน พืไอชวยปฏิบัติงาน฿นขอบขตหงอ านาจหนຌาทีไเดຌตามความจ า ป็น

ละหมาะสม 
่ี ปฏิบัติงานอืไน โ ตามทีไประธานมอบหมาย 

5.ใ.ไ หนຌาทีไของลขานุการ มีหนຌาทีไรับผิดชอบ ดังนีๅ 
แี พิจารณาขัๅนตຌนกีไยวกับจริยธรรม฿นงานวิจัย พืไอประมินจริยธรรมบืๅองตຌน ละพิจารณาน าขຌา

ประชุม฿นคณะกรรมการประมินจริยธรรม฿นงานวิจัย หากครงวิจัยมีความสีไยงสูง  
โี ก าหนดรายชืไอคณะกรรมการทบทวนพิจารณาครงการวิจัย ิPrimary review) ตามประภท

ของครงการวิจัย 
ใี ตรวจสอบความถูกตຌอง ความครบถຌวน ของครงการวิจัย ทีไนักวิจัยเดຌปรับกຌเขตามมติทีไ

ประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ละน าสนอตอประธานฯ 
พืไอลงนาม฿นหนังสือรับรองครงการวิจัยตอเป 

ไี น าสนอการปรับปลีไยนรายละอียดของครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาลຌว พืไอ฿หຌ
กรรมการพิจารณาละลงความหใน 

5ี ปฏิบัติหนຌาทีไอืไน โ ชนดียวกับหนຌาทีไของกรรมการฯ 
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5.ใ.5 หนຌาทีไของจຌาหนຌาทีไส านักงาน มีหนຌาทีไรับผิดชอบ ดังนีๅ 

แี รับอกสารครงวิจัย ก าหนดรหัสครงการวิจัย จัดตรียมอกสารพืไอพิจารณา 
โี จัดสงอกสารครงวิจัย฿หຌลขานุการคณะกรรมการประมินจริยธรรมฯ พืไอประมินจริยธรรม

บืๅองตຌน฿นการวิจัย 
ใี ด านินการนัดประชุมคณะกรรมการประมินจริยธรรมฯ พืไอพิจารณาครงวิจัย 
ไี รวบรวมขຌอสนอนะของกรรมการผูຌทบทวนครงการ 
5ี จຌงผลการพิจารณาของคณะกรรมการประมินจริยธรรมฯ ฿หຌผูຌวิจัยทราบ พืไอปรับกຌเขตาม

ขຌอสนอนะ 
ๆี ด านินการออกหนังสือรับรองจริยธรรม฿นงานวิจัย ดยสนอประธานคณะกรรมการประมิน

จริยธรรมฯ พืไอลงนามละระยะวลา฿นการจัดกใบ ฿หຌป็นเปตามกณฑ์มาตรฐานสากล 
็ี กใบอกสารละรวบรวมขຌอมูลกีไยวกับการด านินงานการวิจัย฿นมนุษย์ ทัๅงนีๅ รายละอียดของ

อกสารละระยะวลา฿นการจัดกใบ฿หຌป็นเปตามกณฑ์มาตรฐานสากล 
่ี จัด฿หຌมีทะบียนประวัติของกรรมการ ติดตามละตรวจสอบตอนืไอง 
้ี จัด฿หຌมีการฝຄกอบรมละ฿หຌความรูຌกคณะกรรมการ ผูຌวิจัย ผูຌขຌารวมการวิ จัย นักศึกษา฿น

มหาวิทยาลัย ละบุคคลทัไวเปกีไยวกับจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
แเี จัดท ารายงานประจ าปกีไยวกับผลการด านินงานละอุปสรรค฿นการด านินงานของ

คณะกรรมการ ละผยพรสูสาธารณชน 
แแี รับรืไองรຌองรียนของผูຌขຌารวมการวิจัย ทีไคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ป็น 

ผูຌพิจารณารับรอง 
แโี สรุปรายงานความคืบหนຌาครงการวิจัย การจຌงปຂดครงการวิจัย หรือการตออายุหนังสือ

รับรองครงการวิจัยกทีไประชุม พืไอทราบละลงความหใน 
แใี จຌาหนຌาทีไส านักงานทุกคน ตຌองรักษาความลับของครงการทีไยืไนขอพิจารณาจริยธรรม ดย

อานละลงนาม฿นขຌอตกลงรักษาความลับ กอนริไมท างานละกใบอกสารขຌอตกลงเวຌป็น
หลักฐานทีไส านักงาน 

แไี รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ 
15ี ติดตามอกสารการอบรมจริยธรรมของคณะกรรมการ 

5.3.6 หนຌาทีไของกรรมการสมทบ 
แี ขຌารวมการประชุมคณะกรรมการตามทีไเดຌรับมอบหมาย ดยก าหนดการประชุม ๆ ดือน/ครัๅง 

ิปละ โ ครัๅงี 
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โี ทบทวน อภิปรายครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณาจริยธรรม ดยถือหลักปกปງองศักดิ์ศรี สิทธิ 

ความปลอดภัย ละรักษาผลประยชน์ของผูຌขຌารวมการวิจัย พิจารณาผลประยชน์ละความ
จ าป็นของการวิจัย 

ใี รวมออกสียง฿นทีไประชุม ฿นการรับรอง เมรับรอง ทบทวน ยับยัๅง ยกลิก฿หຌการรับรอง  

ตอครงการทีไสนอพิจารณาจริยธรรม หลังจากพิจารณาประดในจริยธรรม 
ไี ติดตามประมินผลครงการทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ลຌว ฿นระหวางการ

ด านินการวิจัยจนกระทัไงสิๅนสุดครงการ 
5ี ฿หຌค าปรึกษากผูຌวิจัย฿นการด านินการ พืไอขอรับรองจริยธรรม 

5.3.7 หนຌาทีไของผูຌชีไยวชาญอิสระ 
 กรณีทีไเมมีกรรมการทีไมีความชีไยวชาญทีไหมาะสม฿นการพิจารณา ลขานุการจะขอ฿หຌผูຌชีไยวชาญ

อิสระป็นผูຌทบทวน ดยจะตຌองมีการลงลายมือชืไอ฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัย
ละอกสารราชการ ส าหรับผูຌชีไยวชาญอิสระ ิAO-010) ฿นฐานะกรรมการผูຌทบทวนครงการ
กอนทีไจะทบทวนครงรางการศึกษา ละอาจถูกชิญพืไอน าสนอละ฿หຌความหในกีไยวกับ
ครงการทีไทบทวน฿นทีไประชุมตใมชุด  

 5.ไ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
แี คณะกรรมการ ประกอบดຌวย ประธานกรรมการ รองประธาน กรรมการ ลขานุการ ละ

จຌาหนຌาทีไส านักงาน ิผูຌชวยลขานุการี 
โี กรรมการตຌองมีคุณวุฒิละประสบการณ์฿นศาสตร์ขนงตาง โ ทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรม

ศาสตร์ รวมทัๅงความรูຌดຌานกระบวนการวิจัย กฏระบียบตาง โ ทีไ฿ชຌป็นนวปฏิบัติกีไยวกับ
จริยธรรม ละกฎหมายทีไกีไยวขຌอง/พียงพอทีไจะประมินครงการวิจัยตามความหมาะสม 
จ านวน 9 คน 

ใี กรรมการตຌองผานการอบรมดຌานจริยธรรมการวิจัย 
ไี กรรมการตຌองปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ พืไอพิทักษ์ศักดิ์ศรี สิทธิ ความ

ปลอดภัย ละความป็นอยูทีไดีของผูຌขຌารวมการวิจัย  
5ี กรรมการตຌองตใม฿จ฿นการปຂดผยชืไอ อาชีพ อายุ หนวยงานทีไสังกัด รายเดຌ ละคา฿ชຌจายทีไ

กีไยวขຌองกับการท างาน฿นฐานะกรรมการตอสาธารณชนมืไอรຌองขอ 
ๆี กรรมการตຌองลงนาม฿นอกสารการรักษาความลับ พืไอการรักษาความลับของขຌอมูลทีไกีไยวขຌอง

กับ การพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ อกสารครงการวิจัย ขຌอมูลกีไยวกับ
อาสาสมัครละรืไองอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง  

็ี กรรมการตຌองปຂดผยการมีผลประยชน์ทับซຌอนหรือการมีสวนเดຌสวนสีย (Conflict of 
Interest) กับครงการวิจัยละตຌองเมพิจารณาละลงนาม฿นครงการวิจัยนัๅน 
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ความรับผิดชอบของกรรมการฯ 

แี ปกปງองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย ละรักษาผลประยชน์ของผูຌทีไป็นอาสาสมัคร฿นการวิจัย 
ดยพิจารณาผลประยชน์ละความจ าป็นของการวิจัย ตลอดจนก ากับดูล฿หຌป็นเปตาม
ขຌอก าหนดขององค์กร รืไองหลักกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

2ี พิจารณาถึงความชอบธรรมดຌานจริยธรรม รับรอง รับรองดยมีงืไอนเข หรือเมรับรอง ทบทวน 
ยับยัๅง ยกลิกการ฿หຌการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นครงการทีไเมปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัย
฿นมนุษย์ ดยยึดหลักปฏิญญาฮลซิงกิ ิDeclaration of Helsinki) ละรายงานบลมองต์ 
(The Belmont Report) 

ใี ติดตามประมินครงการทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ลຌว พืไอ฿หຌป็นการ
นนอนวาจะเมมีปัญหาดຌานจริยธรรมการวิจัยกิดขึๅน฿นระหวางการด านินการวิจัยจนสิๅนสุด
ครงการ 

ไี ฿หຌค าปรึกษากผูຌวิจัย฿นการด านินการพืไอขอรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
5ี ประชาสัมพันธ์ ละนะน า฿หຌความรูຌดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์กผูຌวิจัย 
ๆี สนอตงตัๅงคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน พืไอชวยปฏิบัติงาน฿นขอบขตหงอ านาจ

หนຌาทีไเดຌตามความจ าป็นละหมาะสม 
็ี กรรมการอาจเดຌรับการตงตัๅงป็นคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมสถานทีไท าวิจัย (Site visit) พืไอ

ติดตามความกຌาวหนຌาของการด านินการวิจัย หรือตรวจสอบการท าวิจัยหากเดຌรับการ
รຌองรียน วายังมีความหมาะสม฿นงประยชน์ละความสีไยงจากการวิจัยหรือเมพียง฿ด 
(Research audit) 

่ี พิจารณาจริยธรรม฿นงานวิจัยของทุกครงการวิจัยทีได านินการดยบุคลากร ละนักศึกษา฿น
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ละบุคลากรนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไตຌองการกใบ
ขຌอมูลจาก มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

้ี ปฏิบัติงานอืไน ตามทีไประธานฯ มอบหมาย 
 5.5 วาระการท างาน ละการพຌนจากต าหนง 

5.5.แ กรรมการมีวาระการด ารงต าหนงคราวละ โ ป ละอาจเดຌรับการตงตัๅง฿หมอีกเดຌ ตต าหนง
ประธานคณะกรรมการมีวาระการด ารงต าหนงคราวละ ไ ป ละด ารงต าหนงเดຌเมกิน โ วาระ
ติดตอกัน 

5.5.โ นอกจากการพຌนจากต าหนงตามวาระ กรรมการจะพຌนจากต าหนง฿นกรณีตอเปนีๅ คือ 
แี สียชีวิต 
โี ลาออก ดยเดຌรับอนุญาตจากประธาน 
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ใี ตຌองค าพิพากษาถึงทีไสุด฿หຌลงทษจ าคุก วຌนตทษส าหรับความผิดทีไเดຌกระท าดยประมาท 

หรือความผิดลหุทษ 
ไี ป็นบุคคลลຌมละลาย 
5ี ป็นบุคคลเรຌความสามารถ หรือสมือนเรຌความสามารถ 
ๆี คณะกรรมการมีมติเมนຌอยกวากึไงหนึไงของคณะกรรมการทัๅงหมดทาทีไมีอยู฿หຌออก พราะบกพรอง

ตอหนຌาทีไ มีความประพฤติสืไอมสีย หยอนความสามารถหรือเมอาจปฏิบัติหนຌาทีไเดຌ  
็ี ตຌองทษทางวินัย ละหนวยงานตຌนสังกัดมีค าสัไงปลดออก หรือเลออก 

5.5.ใ มืไอกรรมการพຌนจากต าหนงกอนครบวาระ ฿หຌด านินการคัดลือกละตงตัๅงทนกรรมการทีไพຌน
จากต าหนง ฿นกรณีทีไประธานกรรมการพຌนจากต าหนงกอนครบวาระ เมวากรณี฿ด โ จะตຌองมี
การลือกสรร คัดลือก ละตงตัๅงกรรมการชุด฿หมทัๅงคณะ ต฿หຌกรรมการทีไหลืออยู ยังคง
ปฏิบัติหนຌาทีไตอเปจนกวาจะมีการตงตัๅงกรรมการชุด฿หม  

5.5.ไ การตงตัๅงกรรมการทดทน จะพิจารณาผูຌทีไมีคุณวุฒิหมาะสม ดยเดຌรับความหในชอบจาก
คณะกรรมการ ลຌวสนออธิการบดี฿หຌตงตัๅงป็นกรรมการทดทน ทัๅงนีๅ มีวาระการปฏิบัติหนຌาทีไ
ทากับวลาทีไหลือของกรรมการทีไออกเป 

5.ๆ ขຌอตกลงการรักษาความลับละการมีผลประยชน์ทับซຌอน 
5.ๆ.1 คณะกรรมการทีไเดຌรับการตงตัๅงจะตຌองยินยอมปฏิบัติตามขຌอตกลง ดังนีๅ 

5.ๆ.1.แ ตใม฿จทีไจะปຂดผยชืไอ อาชีพ ประวัติการท างาน ละหนวยงานทีไสังกัดตอสาธารณะ 
5.ๆ.1.โ ตใม฿จทีไจะปຂดผยรายรับละคา฿ชຌจาย ิถຌามีี ทีไกีไยวขຌองกับการท างาน฿นฐานะ

กรรมการตอสาธารณะมืไอมีการรຌองขอ 
5.ๆ.1.ใ ตຌองรักษาความลับของครงการทีไยืไนสนอตามระบียบของทางราชการ ดยอานละลง

นาม฿นขຌอตกลงรักษาความลับ ละการมีผลประยชน์ทับซຌอน (AO-007) มอบ฿หຌทาง
ส านักงานกใบเวຌป็นหลักฐาน 

5.ๆ.1.ไ การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผูຌขຌาขายทีไอาจมีการกระท าทีไป็นการมีผลประยชน์ทับ
ซຌอน ตຌองจຌง฿หຌคณะกรรมการทราบ ละ฿หຌป็นเปตามประกาศทีไคณะกรรมการก าหนด 

5.ๆ.1.5 หาก฿นการประชุมมีพิจารณารืไองทีไกรรมการผูຌ฿ดมีสวนเดຌสีย กรรมการผูຌนัๅนตຌองจຌง฿หຌ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบ ละเมรวมประชุม฿นขณะพิจารณา รวมทัๅงเมมี
สิทธิลงคะนนสียง ตมีสิทธิขຌาชีๅจงขຌอทใจจริงหรือสดงความคิดหในกีไยวกับรืไองนัๅน
ตามทีไคณะกรรมการรຌองขอ 

5.ๆ.2 การด านินการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทุกขัๅนตอน รวมถึงอกสารทีไกีไยวขຌองป็น
ความลับทางราชการ คณะกรรมการละจຌาหนຌาทีไ฿นส านักงานตຌองถือปฏิบัติตามระบียบวาดຌวย
ความลับของทางราชการดยครงครัด 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-007_TH%20Confidential%20agreement%20board%20member.pdf
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Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แโ จาก แไ หนຌา 

 
5.็ การฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัยละจຌาหนຌาทีไ 

5.็.แ Basic Training 
 กรรมการจริยธรรมตຌองมีพืๅนฐานความรูຌทีไหลากหลายละทันสมัย฿นรืไองตอเปนีๅ 
 5.็.แ.แ หัวขຌอหลักจริยธรรมการท าวิจัย฿นมนุษย์ (Human Subject Protection Course) 
 5.็.แ.2 มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
 5.็.แ.3 มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมออนเลน์ CITI Program 
 5.็.แ.ไ นวทางปฏิบัติทางจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์สากล (International Ethical  
 Guideline) 
 5.็.แ.5 ประดในจริยธรรมการวิจัย฿นรืไองทีไอยู฿นความสน฿จของสังคม 
 5.็.แ.ๆ ระบียบ ขຌอบังคับ กฎหมาย ทีไกีไยวขຌองกับการวิจัย฿นมนุษย์ 
 5.็.แ.็ กระบวนการตรวจยีไยมพืไอประกันคุณภาพการปฏิบัติงาน 

5.็.โ Continuous Training 
5.็.2.1 กรรมการละจຌาหนຌาทีไส านักงาน ตຌองผานการอบรมซๅ า฿นทุก โ ป กีไยวกับ 

5.็.โ.แ.แ หลักจริยธรรมการท าวิจัย฿นมนุษย์ (Human Subject Protection Course) 
หรือมาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัย
ออนเลน์ ชน CITI Program 

5.็.โ.แ.2 มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
5.็.2.2 กรรมการจริยธรรมการวิจัยละจຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมฯ ควรขຌารวมน าสนองานวิจัย 

รวมฝຄกอบรมหรือประชุมกีไยวกับหัวขຌอจริยธรรม มืไอมีอกาส 
5.่ การกใบหลักฐานการอบรม 

5.่.แ คณะกรรมการละจຌาหนຌาทีไส านักงาน ทีไขຌารวมการฝຄกอบรม ละการประชุมดຌานจริยธรรม
การวิจัย มืไอส ารใจการฝຄกอบรมหรือการประชุมนัๅน โ ตຌองสงหลักฐานการอบรมมา฿หຌศูนย์
จริยธรรมฯ แ ฉบับ พืไอกใบเวຌ฿นฟງมประวัติของคณะกรรมการหรือจຌาหนຌาทีไนัๅน โ (AO-006) 

5.่.โ จຌาหนຌาทีไส านักงานมีหนຌาทีไตรวจสอบการฝຄกอบรม หรือการศึกษาตอนืไองของ คณะกรรมการ
ละจຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมฯ ฿หຌป็นเปตามทีไก าหนด 
 
 
 
 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-006_TH%20การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ%20ที่ปรึกษาอิสระ%20และเจ้าหน้าที่สำนักงาน.pdf
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ๆ. นิยามศัพท์  
 การประมินจริยธรรม฿นงานวิจัย หมายถึง การพิจารณาครงการวิจัยกีไยวกับการค านึงถึงหลักจริยธรรม   
฿นการท าวิจัย ชน การพิทักษ์สิทธิ์ของกลุมตัวอยาง การรักษาความลับ การคารพความป็นบุคคล ประยชน์ละ
ความสีไยงทีไอาจกิดขึๅน ความทาทียมกัน฿นการเดຌมาซึไงกลุมตัวอยางหรือท าการทดลอง ป็นตຌน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ิSocial and 
Behavioral Sciences Institutional Review Boardี ประกอบดຌวยบุคคลทีไมีความรูຌทัๅง฿นดຌานสังคมศาสตร์ละ
พฤติกรรมศาสตร์ มาจากหลากหลายอาชีพ มีความชีไยวชาญทีไตกตางกัน มีทัๅงพศชายละพศหญิงซึไงมีความ
ตกตางกัน฿นดຌานทัศนคติ พืไอ฿หຌมีมุมมองทีไกวຌางขวางครอบคลุมทุกงมุมทีไผูຌวิจัยอาจเมตระหนัก ละอาจกิด
อันตรายตอผูຌขຌารวมการวิจัยเดຌ 

การรักษาความลับ คือ การเมปຂดผยขຌอมูลทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย การพิจารณาของคณะกรรมการ ละ
ขຌอมูลอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง 

 
็. อกสารอຌางอิง 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก.  
Fisher B. A.  ิโเเๆี. A summary of important documents in the field of research ethics.  Schizophrenia 

Bulletin, 32(1), 69-80. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แไ จาก แไ หนຌา 

 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

่.1 AO-005 บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ (SBSIRB-PSU member CV form) 
่.2 AO-0เ6 การจัดฟງมทะบียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบละ

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

่.3 AO-0เ็ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

่.4 AO-0เ่ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับจຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

่.5 AO-0เ้ ขຌอตกลงการรักษาความลับส าหรับผูຌสังกตการณ์ ผูຌขຌายีไยมชม หรือผูຌตรวจยีไยม 
่.ๆ AO-0แเ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับผูຌชีไยวชาญอิสระ 

 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู กຌเขขຌอความ ขຌอ ใ 
ู พิไมติม ขຌอ 5.ใ.5 ขຌอ แ5ี 
ู พิไมติมขຌอความขຌอ 5.ใ.ๆ ขຌอ แี 

 
 

 
 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-001_TH%20List%20SOP%20Title.doc
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บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ละผลประยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก 6 หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง             หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          ใ 
โ. ขอบขต           ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ          ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ       ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          ไ 
 5.แ การอานขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประยชน์ทับซຌอน   ไ 
 5.โ การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับของขຌอมูล/ 

การมีผลประยชน์ทับซຌอน        ไ 
 5.ใ การลงนาม฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประยชน์ทับซຌอน  5 

5.4 การลงนาม฿นขຌอตกลงรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน     5 
ๆ. นิยามศัพท์           5 
็. อกสารอຌางอิง          5 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง          ๆ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร        ๆ 
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บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ละผลประยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก 6 หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
         พืไอ฿หຌผูຌมีสวนกีไยวขຌองเดຌอาน ขຌา฿จ ยอมรับ ละลงนาม ฿นอกสารการรักษาความลับทีไกีไยวขຌองกับขຌอมูล
฿นครงการวิจัย การพิจารณาของคณะกรรมการ ละขຌอมูลอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง พืไอ฿หຌการพิจารณาครงการวิจัยป็นเป
ตามหลักจริยธรรม ดยปราศจากการมีผลประยชน์ทับซຌอนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขา
สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
 
โ. ขอบขต 
         วิธีด านินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล อกสารการรักษาความลับ 
ละผลประยชน์ทับซຌอนของคณะกรรมการ 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการจริยธรรม จຌาหนຌาทีไส านักงาน ละผูຌมีสวนกีไยวขຌองทุกคน ตຌองอาน ขຌา฿จ ยอมรับ ละ  

ลงนาม ฿นขຌอตกลงการรักษาความลับกอนริไมปฏิบัติงาน ละปฏิบัติตามนวทางทีไระบุ฿นวิธีด านินการมาตรฐาน  
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Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
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ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การอานขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประยชน์ทับซຌอน 
คณะกรรมการ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง ตຌอง฿หຌขຌอตกลงการรักษาความลับ ละอาน

ท าความขຌา฿จกอนริไมปฏิบัติงาน/ขຌาถึงขຌอมูล 
 5.โ การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประยชน์ทับซຌอน 

คณะกรรมการ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง ตຌองตระหนักถึงความส าคัญของการพิจารณา
ครงการวิจัยทีไกรรมการคนหนึไงคน฿ดมีผลประยชน์ทับซຌอน ชน ฿นฐานะนักวิจัย฿นรืไองดียวกันหรือมีสวนรวมกับ
ผูຌ฿หຌทุนการวิจัย ป็นตຌน กรรมการทานนัๅนตຌองปຂดผยการมีผลประยชน์ทับซຌอนกับครงการวิจัย สามารถ฿หຌ
ขຌอคิดหในกคณะกรรมการ ตตຌองเมขຌารวม฿นการพิจารณาตัดสินหรือลงมติ฿นครงการวิจัยนัๅน โ รวมทัๅงตຌองรักษา
ความลับทีไกีไยวขຌองกับขຌอมูล฿นครงการวิจัย การพิจารณาของทีไประชุมคณะกรรมการ ละขຌอมูลอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง 

 

คณะกรรมการ จຌาหนຌาทีไ  
ละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง 

ลงนาม฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/
การมีผลประยชน์ทับซຌอน 

การอานขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/ 
การมีผลประยชน์ทับซຌอน 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับ
ของขຌอมูล/การมีผลประยชน์ทับซຌอน 

 

การลงนาม฿นขຌอตกลงรับรองการเมมี 
ผลประยชน์ทับซຌอน 

คณะกรรมการ จຌาหนຌาทีไ  
ละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง 

คณะกรรมการ จຌาหนຌาทีไ  
ละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง 

ประธานฯ  
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บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ละผลประยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 6 หนຌา 

 
 5.ใ การลงนาม฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประยชน์ทับซຌอน 

คณะกรรมการ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง ตຌองลงนามละระบุวันทีไลงนาม฿นขຌอตกลงการ
รักษาความลับ ิAO-007/ AO-008/ AO-009/ AO-010ี กอนปฏิบัติงานหรือขຌาถึงขຌอมูล฿นส านักงาน ขຌอตกลงนีๅจะ
กใบรักษาเวຌทีไส านักงาน 

5.4 การลงนาม฿นขຌอตกลงรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน  
ประธานฯ ลงนาม฿นหนังสือรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน (AL-026) ทีไมีรายชืไอคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ จຌาหนຌาทีไละผูຌมีสวนกีไยวขຌอง ทีไเวຌรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน฿นครงการวิจัยทีไพิจารณา 
 
ๆ. นิยามศัพท ์
 ผูຌทีไกีไยวขຌอง หมายถึง ผูຌยีไยมชม ผูຌสังกตการณ์ ผูຌตรวจยีไยม ผูຌชีไยวชาญอิสระ ป็นตຌน 

 การรักษาความลับ หมายถึง การเมปຂดผยขຌอมูลอันกีไยวขຌองกับขຌอมูล฿นครงการวิจัย การพิจารณาของทีไ
ประชุมคณะกรรมการ ละขຌอมูลอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง 
 การมีผลประยชน์ทับซຌอน หมายถึง การทีไบุคคลหนึไง ชน กรรมการ หรือจຌาหนຌาทีไ มีผลประยชน์กับ
ครงการวิจัย สามารถนຌมนຌาว฿หຌการปฏิบัติหนຌาทีไบีไยงบนเปจากวัตถุประสงค์ดิม ผลประยชน์ดังกลาวอาจอยู฿นรูป
ของงิน ต าหนงหนຌาทีไ หรือวิชาชีพ หรือการทีไบุคคลป็นผูຌรวมครงการวิจัยนัๅน โ การมีสวนเดຌสวนสียของ
คณะกรรมการ ตຌองมีการปຂดผย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ ละปฏิบัติตามวิธีด านินการมาตรฐานทีไก าหนด  
 
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศเทย. 

กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
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Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
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หนຌา 6 จาก 6 หนຌา 

 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

8.1 AO-007 ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

8.2 AO-008 ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับจຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

8.3 AO-009 ขຌอตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผูຌสังกตการณ์ ผูຌขຌายีไยมชม กรรมการหรือผูຌตรวจยีไยม 
่.4 AO-010 ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับผูຌชีไยวชาญอิสระ 
8.5 AL-026 หนังสือรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน ิConflict of Interest Disclosure Document) 
 

้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เมมีการกຌเข 

 
 

 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-007_TH%20Confidential%20agreement%20board%20member.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-008_TH%20Confidential%20agreement%20administrative%20staff.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-009_TH%20Confidentiality%20agreement%20observer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-010_TH%20Confidential%20agreement%20reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
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บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก แ่ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ           รืไอง            หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          ไ 
โ. ขอบขต           ไ 
ใ. ความรับผิดชอบ          ไ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ       5 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          ็ 
 5.แ การรับครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง      ็ 

 5.โ การตรวจสอบความครบถຌวนของครงการวิจัย      ็ 
 5.ใ การคืนอกสารกลับกรณีทีไอกสารเมถูกตຌองหรือเมครบถຌวน    ่ 

 5.ไ การจัดรียงอกสาร กรณีทีไอกสารถูกตຌองครบถຌวน     ่ 
 5.5 การก าหนดรหัสครงการวิจัย        ้ 
   5.ๆ การคัดยกประภทการพิจารณาครงการวิจัย      10 
 5.็ การก าหนดกรรมการผูຌทบทวนครงการวิจัย      แแ 

5.่ การสงอกสารครงการวิจัย฿หຌกรรมการผูຌทบทวนครงการวิจัย    แ2 
 5.้ การทบทวนครงการวิจัยดยกรรมการ       แโ 
 5.แเ การพิจารณาครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (Full Board)  แโ 
 5.แแ การจຌงผลการพิจารณา        แ3 
 5.แโ ขัๅนตอนการออกหนังสือจຌงผล       แไ 

 5.แใ การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงครงการวิจัยทีไกຌเขพืไอรับรอง    แไ 
 5.แ4 การพิจารณา฿หຌออกหนังสือรับรอง       แ4 
 5.แ5 การจัดกใบครงการวิจัย        แ5 
ๆ. นิยามศัพท์           แ5 
็. อกสารอຌางอิง          แๆ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง          แๆ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร        แ่ 
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บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
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Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก แ่ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
         พืไอป็นนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ละจຌาหนຌาทีไส านักงาน ฿นการบริหารจัดการครงการวิจัยทีไสงขຌามาพืไอ฿หຌ
คณะกรรมการพิจารณาป็นครัๅงรก 
 
โ. ขอบขต 
         วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง ครงการวิจัยทีไสง
ขຌาพิจารณาครัๅงรก ยกตามประภทการพิจารณาเดຌดังนีๅ 

โ.แ ครงการวิจัยทีไมีลักษณะเมขຌาขายตຌองขอรับรองดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Research) 
โ.โ ครงการวิจัยทีไสามารถขอรับการพิจารณาบบรใว (Expedited Research) 
โ.ใ ครงการวิจัยทีไสามารถรับการพิจารณาดยคณะกรรมการตใมชุด (Full Board) 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการละจຌาหนຌาทีไส านักงาน สามารถบงความรับผิดชอบเดຌดังนีๅ 
 ใ.แ จຌาหนຌาทีไรับอกสารครงการวิจัย ก าหนดรหัสครงการวิจัย รวบรวมประดในขຌอสนอนะ ท าหนังสือ

จຌงผลการพิจารณา ละจัดกใบอกสารครงการวิจัยละขຌอมูลทางอิลใกทรอนิกส์ 
 ใ.โ จຌาหนຌาทีไส านักงานรวบรวมอกสารสงลขานุการพิจารณา  
 ใ.ใ ลขานุการ ลือกประภทการพิจารณาครงการวิจัย ก าหนดกรรมการผูຌท าหนຌาทีไพิจารณาครงการวิจัย

ละสนอประธานพืไอ฿หຌความหในชอบ 

 ใ.ไ กรรมการพิจารณาครงการวิจัย ละสงผลการพิจารณาคืนส านักงานภาย฿นระยะวลาทีไก าหนด 
 ใ.5 ประธานคณะกรรมการ ด านินการประชุมคณะกรรมการตใมชุด ละลงนาม฿นอกสารจຌงผลการ

พิจารณาละหนังสือรับรอง 
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ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
         
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 การพิจารณาครงการวิจัย 

การรับครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การคัดยกประภทการพิจารณาครงการวิจัย 

การก าหนดรหัสครงการวิจัย จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ลขานุการ

กรรมการ 

การสงอกสารครงการวิจัย฿หຌกรรมการ 

ลขานุการ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ประธานกรรมการ

ดี

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ลขานุการ

การคืนอกสารกลับกรณีทีไอกสารเมถูกตຌองหรือเม
ครบถຌวน 

การจัดรียงอกสาร กรณีทีไอกสารถูกตຌองครบถຌวน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การตรวจสอบความครบถຌวนของครงการวิจัย 

การก าหนดกรรมการผูຌพิจารณาครงการวิจัย ลขานุการ/ประธาน 

กรรมการ

ดี
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ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การพิจารณาครงการวิจัย฿นทีไประชุม
คณะกรรมการตใมชุด ิFull Boardี 

คณะกรรมการ 

การจຌงผลการพิจารณา จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนการออกหนังสือจຌงผล จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงครงการวิจัย 
ทีไกຌเขพืไอรับรอง 

 

การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงครงการวิจัย 
ทีไกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม 

 

การพิจารณา฿หຌออกหนังสือรับรอง 

การจัดกใบครงการวิจัย 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ประธาน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก แ่ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

ลักษณะครงการวิจัย 
ู ป็นครงการวิจัยทีไกีไยวขຌองกับสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ของมนุษย์ 
ู ป็นครงการวิจัยทีไมีนักวิจัยหลัก หรือผูຌ รวมวิจัยป็นบุคลากร หรือนักศึกษาของมหาวิทยาลัย  

สงขลานครินทร์ หรือ 
ู ครงการวิจัยทีไนักวิจัยเมเดຌสังกัดมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตประสงค์จะกใบขຌอมูลหรือฐานขຌอมูลกับ

บุคลากรละ/นักศึกษา ของมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ู ครงการวิจัยทีไนักวิจัยเมเดຌสังกัดมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตหนวยงานตຌนสังกัดเมมีคณะกรรมการ

จริยธรรม ละกใบขຌอมูล฿นพืๅนทีไภาค฿ตຌ 
5.แ การรับครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง 

5.แ.แ ผูຌวิจัยหลักป็นผูຌยืไนครงการวิจัย฿หຌกจຌาหนຌาทีไ พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมครัๅงรก  
5.แ.โ ผูຌวิจัยยืไนอกสารพืไอขอรับการพิจารณา ดังนีๅ 

5.1.2.1 บันทึกขຌอความขอสงครงการพืไอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.แ.โ.2 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์ละ

พฤติกรรมศาสตร์ (IRBู1) จ านวน ใ ชุด 
5.แ.โ.ใ หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย/฿บพิทักษ์สิทธิ์ ิInformed consent form: 

IRB-2) ละบบฟอร์มการขอรับการยกวຌนการขอความยินยอมจากผูຌขຌารวมวิจัย 
ิAssent formี ิกรณีทีไจ าป็นตຌอง฿ชຌี จ านวน ใ ชุด  

5.แ.โ.ไ ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย จ านวน ใ ชุด ิครืไองมือตຌองผานการพิจารณาความตรง 
ิValidityี จากผูຌทรงคุณวุฒิรียบรຌอยลຌว หรือมีอกสารก ากับกีไยวกับคาความตรงหรือ
อาจมีคาความทีไยงของครืไองมือวิจัยี 

5.แ.โ.5 ครงการวิจัยฉบับยอ จ านวน ใ ชุด 
5.แ.โ.6 อกสารทีไกีไยวขຌอง ชน ฿บประกาศชิญชวนขຌารวมวิจัย ฿บอนุญาตจากหนวยงานทีไ

กีไยวขຌอง 
5.แ.โ.7 หลักฐานการผานอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทีไยังเมหมดอายุของผูຌวิจัยละผูຌรวมทุก

คน หรืออาจารย์ทีไปรึกษาละอาจารย์ทีไปรึกษารวม 
5.แ.โ.8 ซีดีหรือดีวีดีทีไมีขຌอมูลอกสารครบถຌวน จ านวน แ ผน หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ 

ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
5.โ การตรวจสอบความครบถຌวนของครงการวิจัย 

จຌาหนຌาทีไตรวจสอบความครบถຌวนของอกสาร ดังนีๅ 
5.โ.แ ตรวจสอบความถูกตຌองละครบถຌวนของอกสารทีไสนอ  
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5.โ.โ ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือชืไอ฿นอกสารครบถຌวน ถูกตຌอง เดຌก ลายมือชืไอของหัวหนຌา

ครงการวิจัยละผูຌวิจัยรวมทุกคน หัวหนຌาสาขาวิชา/หนวยงาน อาจารย์ทีไปรึกษาวิทยานิพนธ์/
สารนิพนธ์กรณีหัวหนຌาครงการวิจัยป็นนักศึกษา  

5.โ.ใ ตรวจสอบรายละอียดตามหัวขຌอ฿นบบสนอครงการ฿หຌครบถຌวน มืไออกสารครบถຌวน จຌาหนຌาทีไ
ลงบันทึกการรับอกสาร฿นสมุดรับหรือฐานขຌอมูลอิลใกทรอนิกส์ ออกหมายลขรับอกสาร ลงวันทีไ
฿นบบฟอร์ม (AOู0แแ) ละทีไหนຌารกของบบสนอพืไอขอรับการพิจารณา 

5.ใ การคืนอกสารกลับกรณีทีไอกสารเมถูกตຌองหรือเมครบถຌวน 
5.ใ.แ จຌาหนຌาทีไระบุรายละอียดทีไตຌองกຌเขกีไยวกับอกสาร สง฿หຌกผูຌวิจัยพืไอตรียมอกสาร฿หຌถูกตຌอง 

ละครบถຌวน 
5.ใ.โ บันทึก฿นฐานขຌอมูล ฿นปรกรม Excel พืไอ฿หຌติดตามรืไองเดຌงาย 

5.ไ การจัดรียงอกสาร กรณีทีไอกสารถูกตຌองครบถຌวน 
5.ไ.แ จຌาหนຌาทีไประทับตรารับ ระบุลขรับอกสาร ละวันทีไรับอกสาร฿นบันทึกขຌอความขอสงครงการ

พืไอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.ไ.โ จัดรียงอกสาร ตามล าดับรายการ ดังนีๅ 

5.ไ.โ.แ บันทึกขຌอความขอสงครงการพืไอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.ไ.โ.2 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์ละ 

พฤติกรรมศาสตร์ (IRBู1)  
5.ไ.โ.3 หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย/฿บพิทักษ์สิทธิ์ ิInformed consent form: 

IRB-2) ละบบฟอร์มการขอรับการยกวຌนการขอความยินยอมจากผูຌขຌารวมวิจัย 
ิAssent formี ิกรณีทีไจ าป็นตຌอง฿ชຌี  

5.ไ.โ.4 ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย 
5.4.โ.5 ครงการวิจัยฉบับยอ  
5.4.โ.6 อกสารทีไกีไยวขຌอง ชน ฿บประกาศชิญชวนขຌารวมวิจัย ฿บอนุญาตจากหนวยงานทีไ

กีไยวขຌอง 
5.4.โ.7 หลักฐานการผานอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทีไยังเมหมดอายุของผูຌวิจัยละผูຌรวม 

ทุกคน หรืออาจารย์ทีไปรึกษาละอาจารย์ทีไปรึกษารวม 
5.ไ.โ.8 ผนซีดี/ผนบันทึกขຌอมูล 
 ู หลังจากจัดท าระบบยืไนพิจารณาจริยธรรมออนเลน์รียบรຌอยจะเมมีการสงซีดี/ผน

บันทึกขຌอมูล 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-011_TH%20Document%20checklist.pdf
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5.5 การก าหนดรหัสครงการวิจัย 

5.5.1 การก าหนดรหัสรับครงการวิจัยของอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ ละนักศึกษาภาย฿น
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AAAA BB-CCC DDD ิInternalีี มีความหมาย ดังนีๅ  
5.5.แ.1 AAAA หมายถึง ป ค.ศ. ทีไยืไนขอรับรองครงการวิจัย 
5.5.1.โ BB หมายถึง ประภทบุคคล เดຌก อาจารย์ ิLLี  บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ ิSTี  ละนักศึกษา 

ิStี มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.5.แ.ใ CCC หมายถึง หนวยงานสังกัดของผูຌวิจัย ิภาคผนวกี 
5.5.1.ไ DDD หมายถึง ล าดับครงการทีไยืไนขอจริยธรรมของประภทบุคคลนัๅน โ 
5.5.1.5 ครงการวิจัยทีไสงกลับขຌามา฿หม ิRe-submission) พืไอ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ

พิจารณาการกຌเข ยังคง฿หຌ฿ชຌรหัสครงการดิม ละ฿หຌจຌาหนຌาทีไประทับตรายาง ค าวา 
ĶRe-submission ครัๅงทีไ……………...ķ เวຌทีไหนຌารกของอกสารครงการวิจัย (protocol) 

5.5.1.6 ระบุรหัสครงการ ิAAAA BB-CCC DDD) เวຌทีไฟງมครงการ ฿บขัๅนตอนการท างาน 
ครงการวิจัยพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก ิAO-0โ3ี ละหนຌารกหนังสือน าสง 

5.5.แ.็ Internal หมายถึง ครงการวิจัยทีไหัวหนຌาครงการวิจัยป็นอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

5.5.2 การก าหนดรหัสรับครงการวิจัยของอาจารย์  นักศึกษา ละบุคคลทัไว เปภายนอก
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AAAA BB – CC – DDD ิExternal)ี มีความหมาย ดังนีๅ  
5.5.2.1 AAAA หมายถึง ป ค.ศ. ทีไยืไนขอจริยธรรม 
5.5.2.โ BB หมายถึง ประภทบุคคล เดຌก อาจารย์ ิLLี บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ ิSTี นักศึกษา ิStี 

บุคคลทัไวเป ิPPี ภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.5.โ.ใ CC หมายถึง หนวยงานสังกัดของผูຌวิจัย เดຌก หนวยงานราชการ ิGoี บุคคลทัไวเป ิPPี 
5.5.2.ไ DDD หมายถึง ล าดับครงการทีไยืไนขอจริยธรรมของประภทบุคคลนัๅน โ 
5.5.2.5 ครงการวิจัยทีไสงกลับขຌามา฿หม ิRe-submission) พืไอ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ

พิจารณาการกຌเข ยังคง฿หຌ฿ชຌรหัสครงการดิม ละ฿หຌจຌาหนຌาทีไประทับตรายาง ค าวา 
ĶRe-submission ครัๅงทีไ……………...ķ เวຌทีไหนຌารกของอกสารครงการวิจัย (protocol) 

5.5.2.6 ระบุรหัสครงการ ิAAAA BB - CC – DDD) เวຌทีไฟງมครงการ ฿บขัๅนตอนการท างาน 
ครงการวิจัยพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก ิAO-0โ3ี ละ หนຌารกหนังสือน าสง 

5.5.แ.็ External หมายถึง ครงการวิจัยทีไหัวหนຌาครงการวิจัยป็นอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
นักศึกษา ละบุคคลทัไวเป ภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-023_TH%20Step%20of%20initial%20review-1.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แเ จาก แ่ หนຌา 

 
5.ๆ การคัดยกประภทการพิจารณาครงการวิจัย 

ลขานุการฯ คัดยกครงการออกป็น ใ ประภท ตามกณฑ์ดังตอเปนีๅ เดຌก แ) ครงการทีไเมขຌา
ขายตຌองขอรับการพิจารณา โ) ครงการทีไขຌาขายการพิจารณาบบรใว ละ ใ) ครงการทีไพิจารณา฿นทีไ
ประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
5.ๆ.แ ครงการทีไเมขຌาขายตຌองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exemption research) 

(AO-012) 
5.ๆ.แ.แ งานวิจัยดຌานการศึกษา 

แี การ฿ชຌขຌอมูลของระบบการศึกษา (Educational Setting) ทีไมีอยูลຌวตามมาตรฐาน
ปกติ ชน ครงการศึกษาวิธีการสอนของระบบการศึกษาหลัก หรือการศึกษาพิศษ 
การปรียบทียบประสิทธิภาพของทคนิค หลักสูตร การวิจัยทีไกีไยวขຌองการประมิน 
ประสิทธิภาพทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชัๅนรียน ป็นตຌน 

โี น าผลการรียน การสอบ (Cognitive, Diagnostic, Attitude, Achievement) มา฿ชຌ
วิคราะห์ผล ิขຌอมูลเมสามารถยຌอนเประบุตัวผูຌขຌารวมวิจัยเดຌี 

5.ๆ.แ.โ ครงการวิจัยดຌานบริการสาธารณะ 
แี ครงการสาธิต/ ครงการส ารวจ หรือครงการประมินระบบงานทีไเดຌรับอนุญาตจาก

หัวหนຌางานหรือผูຌรับผิดชอบองค์กร ิขຌอมูลเมสามารถยຌอนเประบุตัวผูຌขຌารวมวิจัยเดຌี 
โี ครงการมีวัตถุประสงค์พืไอประมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางลือก/ การพัฒนา

ระบบงาน หรือนยบาย ิขຌอมูลเมสามารถยຌอนเประบุตัวผูຌขຌารวมวิจัยเดຌี 
ใี การสัมภาษณ์ ส ารวจ หรือสังกตพฤติกรรมของบุคคลทัไวเป฿นพืๅนทีไสาธารณะ ิขຌอมูล

เมสามารถยຌอนเประบุตัวผูຌขຌารวมวิจัยเดຌี 
5.ๆ.แ.ใ ครงการส ารวจความพึงพอ฿จตออาหาร สินคຌา ละบริการ   

ป็นครงการส ารวจความพึงพอ฿จตออาหาร หรือสินคຌา หรือบริการทีไเมมีสวนประกอบ
ทีไป็นสารสพติดหรือสารกอทษตอมนุษย์ หรือสิไงวดลຌอม หรือกอ฿หຌกิดทษตอ
สุขภาพของผูຌบริภค 

5.ๆ.โ ครงการทีไขຌาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์บบรใว (Expedited research) 
5.ๆ.โ.แ การวิจัยทีไ฿ชຌการสัมภาษณ์ หรือ฿ชຌบบสอบถามละขຌอมูลทีไกใบเมป็นขຌอมูลลับ หรือเม

ป็นขຌอมูลทีไออนเหว ิชน รสนิยมทางพศ ความรุนรง฿นครอบครัว พฤติกรรมผิด
กฎหมาย การท าลายความชืไอของชุมชนี ละเมกอผลสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิ
ประยชน์ของบุคคล เมท า฿หຌผูຌขຌารวมครงการวิจัยมีความสีไยงทีไจะถูกด านินคดีตาม
กฎหมาย 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-012_TH%20Criteria%20for%20Exempt%20Determination%20Research.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แแ จาก แ่ หนຌา 

 
5.ๆ.โ.โ ครงการวิจัย ทีไผานการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการละมีความหใน฿หຌการ

รับรองหลังกຌเข ิConditioned approve) 
5.ๆ.โ.ใ ส าหรับการวิจัย฿นกลุมประชากรปราะบาง ิVulnerable population) หรือการวิจัยทีไ

ออนเหว (Sensitive issue) ตอครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดຌานกฎหมาย ทีไเมสามารถ 
น าขຌาทบทวนพิจารณาบบรใว ตตຌองน าขຌาพิจารณา฿นการประชุมคณะกรรมการ
ตใมชุด (Full Board) มีดังนีๅ  
แี การวิจัย฿นผูຌทีไอานขียนเมเดຌ 
โี การวิจัย฿นผูຌปຆวยทีไป็นรครืๅอรังขัๅนรุนรงเมสามารถรักษาหายขาดเดຌ ชน รคอดส์ 

รคมะรใง ป็นตຌน  
ใี การวิจัย฿นผูຌปຆวยวิกฤต  
ไี การวิจัย฿นผูຌปຆวยดຌวยรคทีไสังคมเมยอมรับ ชน รครืๅอน รคติดตอทางพศสัมพันธ์  
5ี การวิจัย฿นผูຌทีไมีความบกพรอง฿นการตัดสิน฿จ ชน ผูຌทีไมีความบกพรองทางจิต หรือ

สติปัญญา หรือความทรงจ า 
ๆี การวิจัย฿นชนกลุมนຌอยหรือประชาชนชายขอบ กลุมผูຌลีๅภัย  
็ี การวิจัย฿นผูຌสูงอายุหรือดใกทีไอยู฿นสถานสงคราะห์  
่ี การวิจัย฿นกลุมคนเรຌทีไอยู  
้ี การวิจัย฿นผูຌปຆวย฿นหຌองฉุกฉิน  
แเี การวิจัย฿นหญิงตัๅงครรภ์ ชน หญิงตัๅงครรภ์ทีไมีอายุนຌอย มีภาวะสีไยงทางสุขภาพทัๅง

ตอหญิงตัๅงครรภ์ละทารก฿นครรภ์ 
แแี การวิจัย฿นนักทษหรือผูຌตຌองขังหรือผูຌยาว์ทีไอยู฿นสถานพินิจ 
แโี การวิจัย฿นผูຌสพหรือผูຌขายยาสพติด  

5.ๆ.ใ ครงการวิจัยทีไขຌาขายพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (Full board) 
หมายถึง ครงการทีไมีลักษณะนอกหนือจากครงการทีไขຌาขาย฿นขຌอ 5.ๆ.แ ละ 5.ๆ.โ 

5.็ การก าหนดกรรมการผูຌพิจารณาครงการวิจัย 
5.็.แ ลขานุการคัดลือกกรรมการพืไอพิจารณาครงการวิจัย ดยพิจารณาจากรายชืไอกรรมการ (AL-027) 
5.็.โ จ านวนกรรมการผูຌพิจารณาขึๅนอยูกับประภทของการพิจารณาครงการวิจัย ช น ครงการทีไ

พิจารณาบบรใว จ านวน โ ทาน ป็นตຌน 
5.็.ใ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมายจะตຌองเมป็นผูຌวิจัย ผูຌรวมวิจัย หรือทีไปรึกษา ละเมมีผลประยชน์ทับ

ซຌอนกับครงการวิจัยนัๅน โ 

5.็.ไ จຌาหนຌาทีไจຌงนักวิจัยช าระคาธรรมนียมการขอรับพิจารณาจริยธรรม฿นครงการวิจัยกอนจัดสง
อกสาร฿หຌกับกรรมการผูຌพิจารณา 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แโ จาก แ่ หนຌา 

 
5.่ การสงอกสารครงการวิจัย฿หຌกรรมการ 

จຌาหนຌาทีไสงครงการวิจัย฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ดย฿หຌวลาพิจารณา แไ วัน ดยสง฿นรูปบบ
ของอกสาร จ านวน แ ชุด ซึไงอกสารทีไสง฿หຌกรรมการผูຌพิจารณาครงการวิจัย ประกอบดຌวย 
5.8.แ หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย/฿บพิทักษ์สิทธิ์  ิInformed consent form: IRB-2) 

ละบบฟอร์มการขอรับการยกวຌนการขอความยินยอมจากผูຌขຌารวมวิจัย ิAssent formี ิกรณี
ทีไจ าป็นตຌอง฿ชຌี  

5.่.โ ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย ิครืไองมือผานการพิจารณาจากผูຌทรงคุณวุฒิรียบรຌอยลຌวี  
5.่.ใ ครงการวิจัยฉบับยอ  
5.่.ไ อกสารทีไกีไยวขຌอง ชน ฿บประกาศชิญชวนขຌารวมวิจัย ฿บอนุญาตจากหนวยงานทีไกีไยวขຌอง 
5.่.5 หลักฐานการผานอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทีไยังเมหมดอายุของผูຌวิจัยละผูຌรวมทุกคน หรือ

อาจารย์ทีไปรึกษาละอาจารย์ทีไปรึกษารวม 
5.่.ๆ บบพิจารณาพืไอประมินครงการวิจัย (AOู0แไ) 
5.่.็ กรณีครงการขຌาพิจารณาดยคณะกรรมการตใมชุด จຌาหนຌาทีไจะสงหนังสือชิญประชุม พืไอ

พิจารณาครงการวิจัย พรຌอมทัๅงวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ กอน
ขຌาประชุมอยางนຌอย ใ วัน  

5.้ การพิจารณาครงการวิจัยดยกรรมการ 
5.้.แ กรรมการพิจารณาครงการวิจัย บันทึกความหในละขຌอสนอนะ฿นบบพิจารณาพืไอประมิน

ครงการวิจัย (AOู0แไ) ดย฿ชຌนวทางการพิจารณาละประมินครงการวิจัย ฿นวิธีด านินการ
มาตรฐาน SBSIRB 0็/v.01.0 

5.้.โ กรรมการสงผลการพิจารณากลับยังส านักงานภาย฿น 14 วัน 
5.้.ใ กรณีครงการตຌองพิจารณาดยคณะกรรมการตใมชุด กรรมการสงผลการพิจารณากลับมายังศูนย์

จริยธรรมฯ เมนຌอยกวา โ วัน กอนการประชุมคณะกรรมการตใมชุด พรຌอมทัๅงสงคืนอกสารทีไ
เดຌรับ 

5.แเ การพิจารณาครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (Full Board) 
5.แเ.แ การพิจารณาครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด จะกระท ามืไออกสาร  

ครงการวิจัยครบถຌวน 
5.แเ.โ รายละอียดการพิจารณาครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด ระบุ฿นวิธีด านินการ

มาตรฐาน SBSIRB 05/v.01.0 ละการตรียมวาระการประชุมละรายงานประชุม฿นบท 
SBSIRB 16/v.01.0 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC08_Review%20and%20Assessment%20Guideline_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC08_Review%20and%20Assessment%20Guideline_v.01.0.pdf
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บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แใ จาก แ่ หนຌา 

 
5.แแ การจຌงผลการพิจารณา 

5.แแ.แ มืไอผลการพิจารณาครงการวิจัยป็น รับรอง (Approval) 
5.11.1.1 จຌาหนຌาทีไประทับตรายางทีไมีขຌอความวา ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์สาขา

สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ลงบนอกสาร 
ดังนีๅ 
แี บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์

ละพฤติกรรมศาสตร์ (IRBู1) 
โี ฿บพิทักษ์สิทธิ์ 
ใี ครืไองมือวิจัยทีไมีคาความตรง 
ไี ฿บชิญชวน ิถຌามีี 
5ี ครงการวิจัย ิหนຌารกี 

5.11.1.2 จຌาหนຌาทีไตรียมหนังสือรับรองจริยธรรม (AL-0แแ) ซึไงตຌองลงนามดยประธานฯ 
5.แแ.โ มืไอผลการพิจารณาป็น เดຌรับการยกวຌนการพิจารณาจริยธรรม (Exemption Determination) 

5.11.2.1 จຌาหนຌาทีไตรียมหนังสือจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัยขຌาขายยกวຌนการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exemption Determination) (AL-001) ทีไลงนามดย
ประธานฯ 

5.แแ.โ.โ ส านาหนังสือจຌงผล แ ชุด ิอกสารฉบับจริงสงผูຌวิจัย แ ชุด ละกใบขຌาฟງม แ ชุดี 
5.แแ.ใ มืไอผลการพิจารณาครงการวิจัยป็น ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 

จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดท าหนังสือจຌงผลการพิจารณา (ALู0เโ ) กรณีพิจารณาดย
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตใมชุด หรือ (AL-028) กรณีพิจารณาบบรใว ซึไงประกอบดຌวยผล
การพิจารณา วันทีไพิจารณา ละบบชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ิAL-0เ้ี ละวันทีไครบก าหนด฿หຌสงอกสารกลับ ิภาย฿น ไ5 วัน) ลงนามดย
ประธานฯ 

5.แแ.ไ มืไอผลการพิจารณาครงการวิจัยป็น น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
(Need Full Board Review) 
จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดท าหนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย มืไอผล
การพิจารณาป็นน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด ซึไงประกอบดຌวย วันทีไละ
วาระทีไจะน าครงการวิจัยขຌาพิจารณา ลงนามดยประธาน 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_TH%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-001_TH%20Certificate%20Exempt%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-002_TH%20Decision%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-028_TH%20Decision%20Minor%20revision%20Expedited.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-009_TH%20Comments%20from%20HSc-HREC.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แไ จาก แ่ หนຌา 

 
5.แแ.5 มืไอผลการพิจารณาครงการวิจัยดยคณะกรรมการตใมชุดป็น เมรับรอง 

จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดท าหนังสือจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัย มืไอผลการพิจารณาป็นเม
รับรอง (ALู0เไ) ซึไงประกอบดຌวยผลการพิจารณา วันทีไพิจารณา หตุผลทีไเมรับรอง ละตຌอง
มีขຌอความ ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ดยจຌงความจ านง 
ละหตุผลตຌยຌงตอประธานคณะกรรมการ ป็นลายลักษณ์อักษร  ลงนามดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.แโ ขัๅนตอนการออกหนังสือจຌงผล 
หลังจากลขานุการพิจารณา฿หຌออกหนังสือจຌงผล ฿หຌจຌาหนຌาทีได านินการ ดังนีๅ 
5.แโ.แ พิมพ์รางหนังสือจຌงผล ละอกสารขຌอสนอนะจากคณะกรรมการ ภาย฿น โ วัน 
5.แโ.โ สนอลขานุการตรวจสอบละกຌเขตามทีไลขานุการสนอนะ 
5.แโ.ใ พิมพ์ละสนอหนังสือจຌงผล พรຌอมนบตຌนฉบับอกสารครงการวิจัย฿หຌลขานุการลงนาม 
5.แโ.ไ ส านาหนังสือจຌงผล แ ชุด กใบขຌาตຌนฉบับอกสารครงการวิจัย ิฉบับจริงสง฿หຌผูຌวิจัยี 
5.แโ.5 สงอกสารจຌงผลภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม 
5.แโ.ๆ สามารถจຌงผลนักวิจัยเดຌทัๅงทางระบบอิลใกทรอนิกส์ หรือรูปบบอกสารตຌนฉบับ 

5.แใ การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงครงการวิจัยทีไกຌเขพืไอขอรับรอง 
5.แใ.แ จຌาหนຌาทีไจัดท าบบชีๅจงตอขຌอสนอนะของคณะกรรมการจริยธรรม ละอกสาร

ครงการวิจัยทีไนักวิจัยท าการกຌเขลຌว ละจัดสงอกสารทัๅงหมด฿หຌกรรมการทานดิมทีไคย
พิจารณา ภาย฿น ็ วันหลังจากรับอกสารจากนักวิจัย 

5.แใ.โ กรรมการทีไพิจารณา บันทึกความหในละขຌอสนอนะ฿นบบประมินครงการวิจัย ละ
สงผลการพิจารณากลับมายังส านักงาน ภาย฿น ็ วัน ภายหลังจากเดຌรับครงการวิจัย  

5.แใ.ใ หากกรรมการผูຌทบทวนหในชอบการกຌเขครงการวิจัยของนักวิจัย จຌาหนຌาทีไจัดท าหนังสือ
รับรองสนอประธานฯ ลงนาม 

5.แใ.ไ หากกรรมการผูຌทบทวนเมหในชอบการกຌเข จຌาหนຌาทีไจຌงผลการพิจารณา฿หຌนักวิจัยทราบ 
ละด านินการกຌเขตามขຌอสนอนะสงกลับมายังศูนย์จริยธรรมฯ 

5.แใ.5 มืไอนักวิจัยสงครงการวิจัยทีไกຌเขพืไอขอรับรอง ฿หຌด านินการตามขຌอ 5.แใ.แ – 5.แใ.ใ 
5.แไ การพิจารณา฿หຌออกหนังสือรับรอง 

หากลขานุการฯ ฿หຌออกหนังสือรับรอง (AL-0แแ) (TH, Eng) ฿หຌจຌาหนຌาทีได านินการดังนีๅ 
5.แไ.แ พิมพ์หนังสือรับรอง ภาย฿น โ วัน หลังจากทีไลขานุการ฿หຌด านินการ 
5.แไ.โ ตรวจสอบความถูกตຌองตาม บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง (COA for 

Initial review) ิAO-เ19)  ิAO-0โ0) 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-004_TH%20Decision%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_ENG%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-019_TH%20COA%20for%20expedited%20review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-020_TH%20COA%20for%20Initial%20review.pdf
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Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แ5 จาก แ่ หนຌา 

 
5.แไ.ใ สนอหนังสือรับรอง พรຌอมนบตຌนฉบับอกสารครงการวิจัย ฿หຌประธานพิจารณาลงนาม

ภาย฿น โ วันท าการ หลังลขานุการตรวจสอบความถูกตຌอง 
5.แไ.ไ ประทับตรา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรม ู

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฿นหนຌารกของครงรางการวิจัย ละ฿นทุกหนຌาของ
อกสารทีไคณะกรรมการ฿หຌการรับรอง 

5.แไ.5 ส านาหนังสือรับรอง แ ชุด กใบเวຌ฿นฟງมครงการวิจัย  
5.แไ.ๆ จัดสงหนังสือรับรอง (AL-011) ละอกสารค าชีๅจงผูຌขຌารวมวิจัย ิAP-เ17ี หรือ ิAP-เ18ี 

บบยินยอม (AP-019) หรือ (AP-020) ละผนปງายประชาสัมพันธ์ทีไประทับตรารับรองลຌว 
พรຌอมนบอกสาร ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿นครงการวิจัยทีไผานการรับรองจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ (AL-0แโ) 

5.แ5 การจัดกใบครงการวิจัย 
5.แ5.แ จัดกใบครงการวิจัย ครืไองมือวิจัย ละอกสารทีไกีไยวขຌอง จ านวน แ ชุด ขຌาฟງม  

ครงการวิจัย  
5.แ5.โ จัดกใบหนังสือรับรอง หนังสือจຌงผลการพิจารณา ฿นฟງมอกสารครงการวิจัย 
5.แ5.ใ จัดกใบหลักฐานการสงขຌอมูลผานระบบอิลใกทรอนิกส์ ละการติดตออืไน โ กับผูຌวิจัยเวຌ฿นฟງม

ครงการวิจัย 
5.แ5.ไ ลงบันทึกขຌอมูลของครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของศูนย์ 
 

ๆ. นิยามศัพท ์
กรรมการผูຌพิจารณา หมายถึง กรรมการผูຌท าหนຌาทีไพิจารณาครงการวิจัยละสงผลการทบทวนคืนศูนย์

จริยธรรมฯ 
คณะกรรมการตใมชุด หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมู

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ จ านวนเมตไ ากวา 5 คน ตຌองประกอบดຌวยผูຌชีไยวชาญดຌานสังคมศาสตร์ละ
พฤติกรรมศาสตร์ ผูຌชีไยวชาญสาขาอืไน โ ทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัยนัๅน โ ละบุคลากรภายนอกมหาวิทยาลัย 

สงขลานครินทร์ 
฿บยินยอม (Informed Consent Form; ICF) หมายถึง อกสารทีไสดงการเดຌรับความยินยอมจากผูຌขຌารวม

วิจัยหรือผูຌทนตามกฎหมาย ซึไงเดຌรับการบอกกลาวขຌอมูลกีไยวกับการวิจัยทีไถูกตຌองละพียงพอทีไจะตัดสิน฿จเดຌ
ดຌวยตัวองอยางอิสระ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_TH%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-017_TH%20Template%20Participant%20Information%20Sheet.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-018_ENG%20Template%20Participant%20Information%20Sheet.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-019_TH%20Template%20%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-020_ENG%20Template%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
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SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แๆ จาก แ่ หนຌา 

 
฿บยินยอมส าหรับดใก (Assent Form) หมายถึง อกสารชีๅจงผูຌขຌารวมการวิจัย ละหนังสือสดงจตนา

ยินยอมขຌารวมการวิจัย ส าหรับดใกทีไมีอายุ ็ูแใ ป ฿หຌมีอกสารทีไงายส าหรับดใกทีไจะขຌา฿จเดຌ อาจมีรูปภาพ
ประกอบค าอธิบายดย฿หຌผูຌปกครองหรือผูຌทนตามกฎหมาย ลงนาม฿นบบฟอร์มดຌวย 

บบบันทึก/ บบรวบรวมขຌอมูล หมายถึง อกสาร (paper-based) หรืออกสารอิลใกทรอนิกส์ (electronic-
based) ทีไ฿ชຌ฿นการกใบขຌอมูลของผูຌขຌารวมการวิจัย 

 
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌองภาคผนวก 
8.1 AO-0แแ บบตรวจสอบความครบถຌวนของอกสาร ครงการวิจัยทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก 
่.2 AO-012 กณฑ์พิจารณาครงการวิจัยทีไขຌาขายยกวຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรมการวิจัย

฿นมนุษย์ (Criteria for Exempt Determination Research) 
่.3 AO-013 กณฑ์พิจารณาครงการวิจัยทีไขຌาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์บบรใว  

(Criteria for Expedited Review) 
่.4 AOู01ใ บบประมินครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅงรกี 
   (Assessment Form for Social and Behavioral Protocol (Initial Review)) 
่.5 AOู0แไ บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง ิCOA for Initial review) 
8.ๆ AOู0แๆ ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการวิจัยพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก 
่.็ AO-0โ่ การก าหนดรหัสครงการวิจัย 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-011_TH%20Document%20checklist.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-012_TH%20Criteria%20for%20Exempt%20Determination%20Research.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-013_TH%20Criteria%20Expedited%20Determination%20Research.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-020_TH%20COA%20for%20Initial%20review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-023_TH%20Step%20of%20initial%20review-1.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-036_TH%20การกำหนดรหัสโครงการวิจัย.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แ็ จาก แ่ หนຌา 

 
8.่ AL-เ0แ หนังสือจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัย : ครงการวิจัยขຌาขายยกวຌนการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์(Exempt determination Research) (TH, Eng) 
8.้ AL-เเโ หนังสือจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัย ิตใมชุดี: มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเข

พืไอรับรอง 
่.1เ AL-เเใ หนังสือจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัย ิตใมชุดี: มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเข

ละน าขຌาพิจารณา฿หม 
่.1แ AL-เเไ หนังสือจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัย ิตใมชุดี : มืไอผลการพิจารณาป็นเมรับรอง 

(Disapproval) 
่.1โ AL-005 ขัๅนตอนการน าสนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
่.1ใ AL-เเๆ หนังสือขอชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ   
่.1ไ AL-เเ็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์(Meeting agenda) 
่.15 ALู0เ่ บันทึกขຌอความจຌงถอนครงการวิจัยออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
8.แๆ AL-เเ้ บบชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิResponse to 

SBSIRB commentsี 
่.แ็ AL-เแเ บันทึกขຌอความจຌงตือนนักวิจัยรืไองการปรับปรุงครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

่.แ่ AL-เแแ หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) ิTH, Eng) 
่.แ้ AL-เแโ ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿นครงการวิจัยทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

 ่.โเ AL-027 หนังสือชิญผูຌชีไยวชาญอิสระ พืไอประมินครงการวิจัย 
่.2แ AL-028 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิบบรใวี : มืไอผลการพิจารณา

ป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
่.2โ AL-029 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิบบรใวี: มืไอผลการพิจารณา

ป็นน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
่.2ใ APูเเ1 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ประภทครงการวิจัยทาง

สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  (Submission Form for Social and Behavioral 
Science Study-TH)  

่.2ไ APู0เ2 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ประภทครงการวิจัยทาง
สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  (Submission Form for Social and Behavioral 
Study-Eng) 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-001_TH%20Certificate%20Exempt%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-002_TH%20Decision%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-003_TH%20Decision%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-004_TH%20Decision%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-005_TH%20Guideline%20for%20Primary%20Reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-006_TH%20Invitation%20Letter%20Fullboard.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-008_TH%20Decision%20Withdrawal.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-009_TH%20Comments%20from%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-010_TH%20Warning%20Letter%20Response%20to%20Comment.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_TH%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-028_TH%20Decision%20Minor%20revision%20Expedited.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-029_TH%20Decision%20Need%20Fullboard%20Review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-001_TH%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-002_ENG%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แ่ จาก แ่ หนຌา 

 
่.โ5 APู0เ3 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  ส าหรับครงการทีไ฿ชຌวิธี

รวบรวมขຌอมูลทีไมีอยู ดิม (Submission Form for Retrospective Study/ Medical 
Record Review/ Case Report) 

่.โๆ AP-00ไ บบสนอ ขอรับพิจารณายกวຌนการยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 
่.โ็ AP-0แไ Template หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย (Informed Consent Form) 
่.โ่ AP-0แๆ Template ฿บตกลงขຌารวมการวิจัย ิส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ – 13 ปี  
  ิAssent formี 
8.โ้ AP-0แ็ Template Informed Assent Form (Eng) 
 

้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 

คณะอนุกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ 29 ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะอนุกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

1.1 ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู พิไมติมขຌอความ ขຌอ 5. ลักษณะ
ครงการวิจัย 
ู   พิไม ติมขຌอความขຌอ 5 .แ .โ .ไุ 
5.ไ.โ.่ 
ู ตัดขຌอความ ท าการ ออก หลัง
จ านวนวันทุกทีไทีไระบุ 
 

 
 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-003_TH%20Submission%20Form%20Retrospective%20Study%20and%20Case%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-006_TH%20Waiver%20of%20Consent.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-019_TH%20Template%20%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-021_TH%20Template%20Assent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-022_ENG%20Template%20Assent%20Form.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 05/v.เแ.1 
 

บททีไ 5 การพิจารณาครงการวิจัย ดยคณะกรรมการตใมชุด 
Research Full Board Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก ้ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การตรียมกอนการประชุม          ไ 

 5.โ ขัๅนตอนระหวางการประชุม          5 
 5.ใ วิธีการขียนรายงานการประชุม         ็ 
 5.ไ ขัๅนตอนหลังการประชุม          ็ 
 5.5 การจຌงผลการพิจารณา          ่ 
ๆ. นิยามศัพท์             ้ 
็. อกสารอຌางอิง            ้ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง              ้ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร          ้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 05/v.เแ.แ 
 

บททีไ 5 การพิจารณาครงการวิจัย ดยคณะกรรมการตใมชุด 
Research Full Board Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก ้ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 พืไอตรียมระบียบวาระการประชุม การด านินการประชุม ละบันทึกรายงานการประชุม ตัๅงตการตรียม 
การจกจาย การบันทึก การตรวจสอบ ละการตรียมจดหมายตาง โ ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
 
โ. ขอบขต 
 วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขัๅนตอนของการบริหารจัดการอกสารทีไกีไยวขຌองกับการประชุม
คณะกรรมการตใมชุด บงป็น ใ ขัๅนตอน คือ กอนการประชุม ระหวางการประชุม ละหลังการประชุม 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 ใ.แ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ละลขานุการ มีหนຌาทีไจัดองค์ประชุมละวาระ กอนการประชุม 

ใ.โ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ละลขานุการ มีหนຌาทีไน าสนอขຌอมูลรายละอียดประกอบวาระการประชุมตอ
ประธาน พืไอพิจารณาก าหนดวาระละระยะวลาการประชุมตามความหมาะสม  

 ใ.ใ ประธาน มีหนຌาทีได านินการละควบคุมการประชุม฿หຌป็นเปตามทีไก าหนดละสรุปความคิดหในจากการ
ประชุม 

 ใ.ไ ลขานุการ มีหนຌาทีไน าสนอรายละอียดประกอบวาระ ตอทีไประชุม 
 ใ.5 จຌาหนຌาทีไส านักงาน มีหนຌาทีไบันทึกการประชุมละจัดท ารายงานการประชุม ละลขานุการมีหนຌาทีไ

ตรวจสอบความถูกตຌอง 
 ใ.ๆ ประธาน ละลขานุการ มีหนຌาทีไ฿นการควบคุมคุณภาพละความถูกตຌองของรายงานการประชุม 
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ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
         
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การตรียมกอนการประชุม 
5.แ.แ จຌาหนຌาทีไส านักงานรวบรวมรายชืไอกรรมการทีไสามารถขຌารวมการประชุมเดຌ อยางนຌอย 5 คน 

จຌง฿หຌลขานุการทราบพืไอตรวจสอบคุณสมบัติขององค์ประชุม ละตຌองตรวจสอบดຌวยวา
กรรมการทาน฿ดมีผลประยชน์ทับซຌอน หากคุณสมบัติขององค์ประชุมเมครบถຌวน ฿หຌติดตอรียน
ชิญกรรมการสมทบพิไมติมตามทีไลขานุการมอบหมาย 

5.แ.โ จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดอกสารพืไอ฿หຌกรรมการอานทบทวน เดຌก หนังสือชิญประชุม ก าหนดการ
ประชุม รายงานของการประชุมครัๅงทีไผานมา ครงการวิจัยทีไสงขຌาพิจารณาครัๅงรก ครงรางการ
วิจัยทีไน าขຌาประชุมพืไอพิจารณา฿หม ละอกสารอืไน โ ทีไกีไยวขຌองกับการพิจารณา฿นวาระการ
ประชุม ตรียมพิมพ์ครงรางรายงานการประชุม ตามล าดับก าหนดการประชุม 

5.แ.ใ จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดสงอกสารทางระบบสารบรรณ ละ/หรือทางจดหมาย อิลใกทรอนิกส์฿หຌก
คณะกรรมการอยางนຌอย แเ วัน กอนถึงวันประชุม 

ประธาน ลขานุการ จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

วิธีการขียนรายงานการประชุม 
 

ประธาน ลขานุการ  
จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนหลังการประชุม 
 

การจຌงผลการพิจารณา 
 

การตรียมกอนการประชุม 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

ประธาน ลขานุการ กรรมการ 
จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

ขัๅนตอนระหวางการประชุม 

ประธาน ลขานุการ  
จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ประธาน ลขานุการ  
จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5.แ.ไ กรณีจัดสงอกสารผานระบบสารบรรณ หนຌาซองอกสารทีไจะจัดสง ลงบันทึกป็นอกสารลับ

ฉพาะ จຌาหนຌาทีไลงรายละอียด฿นสมุดรับูสงอกสาร ละตຌองมีผูຌซในรับอกสารทุกครัๅง 
5.แ.5 จຌาหนຌาทีไส านักงานตรียมหຌองประชุมละอุปกรณ์฿หຌพรຌอม฿ชຌ 

5.โ ขัๅนตอนระหวางการประชุม 
5.โ.แ กรรมการทีไขຌารวมประชุมตຌองลงลายมือชืไอลง฿นฟງมบันทึกผูຌขຌารวมการประชุม 
5.โ.โ องค์ประชุม คณะกรรมการจะด านินการประชุมเดຌตอมืไอมีจ านวนกรรมการทีไขຌาประชุม 5 คน

ขึๅนเป  
5.โ.ใ หากมีผูຌสังกตการณ์ ผูຌทรงคุณวุฒิฉพาะสาขาหรือทีไปรึกษาอิสระ จะตຌองลงลายมือชืไอละลงนาม

฿นขຌอตกลงการรักษาความลับ กอนทีไจะขຌารวมประชุม ดยประธานจะป็นผูຌนะน าบุคคลขຌางตຌน
ตอคณะกรรมการกอนริไมประชุม 

5.โ.ไ จຌาหนຌาทีไตຌองลงบันทึกวลาทีไริไมประชุมละวลาปຂดการประชุม 
5.โ.5 ประธานสอบถามคณะกรรมการกีไยวกับการมีผลประยชน์ทับซຌอนของกรรมการ฿นการพิจารณา 

กอนริไมการพิจารณา กรรมการทีไป็นผูຌวิจัย ผูຌวิจัยรวม ทีไปรึกษาหรือมีผลประยชน์ทับซຌอนกับ 

การพิจารณาครงการวิจัย ตຌองออกจากทีไประชุม฿นขณะมีการพิจารณาครงการวิจัยนัๅน โ ดยอาจ 

มีสิทธิขຌาชีๅจงขຌอทใจจริง หรือสดงความคิดหในกีไยวกับรืไองนัๅน ฉพาะกรณีทีไคณะกรรมการ  

รຌองขอ ตตຌองเมอยูรวมการประชุม฿นขณะพิจารณาตัดสิน รวมทัๅงเมมีสิทธิลงคะนนสียง 
5.โ.ๆ การพิจารณาครงการวิจัย 

5.โ.ๆ.แ ผูຌชีไยวชาญอิสระซึไงท าหนຌาทีไทบทวนครงการวิจัย หรือกรรมการหลักทีไเดຌรับมอบหมาย
คนทีไ แ น าสนอครงการวิจัยดยยอ พรຌอมทัๅงผลการวิคราะห์ละสรุปขຌอคิดหใน ละ
น าสนอบบประมินครงการวิจัย 

5.โ.ๆ.โ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมายคนทีไ โ น าสนอขຌอมูลละผลการวิคราะห์พิไมติม  
5.โ.ๆ.ใ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมายคนทีไ ใ น าสนอผลการวิคราะห์ ละสรุปขຌอคิดหในกีไยวกับ

อกสารชีๅจงขຌอมูลกผูຌขຌารวมวิจัย ละอกสารสดงจตนายินยอมดຌวยบบประมิน
กระบวนการขอความยินยอมจากผูຌขຌารวมวิจัย 

5.โ.ๆ.ไ ฿นการประชุมทีไมีการชิญผูຌชีไยวชาญอิสระพืไอ฿หຌขຌอมูลละความหใน คณะกรรมการ  

มีหนຌาทีไถามประดในทีไสงสัยกีไยวกับครงการวิจัยจนกวาจะหมดขຌอสงสัย ผูຌชีไยวชาญ
อิสระจะเมอยูรวม฿นการประชุมขณะลงมติ 

5.โ.ๆ.5 หากคณะกรรมการยังมีประดในทีไสงสัยละตຌองการขຌอมูลพิไมติมจากนักวิจัยหลัก 
ประธานอาจขอ฿หຌนักวิจัยชีๅจงพิไมติมเดຌ฿นระหวางการประชุม ดยอาจชิญนักวิจัยขຌา
มา฿หຌขຌอมูลหรือ฿ชຌวิธีทรศัพท์สอบถาม ทัๅงนีๅขึๅนอยูกับดุลยพินิจของประธาน 
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5.โ.ๆ.ๆ ประธานด านินการประชุมดย฿ชຌนวทางการพิจารณาประดในทางจริยธรรม ประกอบ  

การอภิปราย มืไอสรใจสิๅนการอภิปรายลຌว ประธานจะขอ฿หຌกรรมการลงมติ ฿นประดใน
ส าคัญ ดังนีๅ 
แี การประมินระดับความสีไยงทียบกับประยชน์ทีไผูຌขຌารวมวิจัยจะเดຌรับ 
โี ผูຌขຌารวมวิจัยป็นกลุมปราะบางหรือเม ละความจ าป็นทีไตຌองท าวิจัย฿นผูຌขຌารวม

วิจัยกลุมนีๅ หากป็นผูຌทีไเมสามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตนอง ตຌองพิจารณาดูวาจะ
อนุญาต฿หຌมีการ฿ชຌผูຌทนดยชอบธรรม฿นการวิจัยหรือเม 

ใี ความหมาะสมของทีมวิจัย ดยพิจารณาคุณสมบัติวามีความชีไยวชาญตรงตามนืๅอหา
ครงการวิจัย การมีสิทธิ฿นการขຌาถึงขຌอมูล ละความสามารถ฿นการจัดการมืไอกิด
ความสีไยงตอผูຌขຌารวมวิจัย ละนักวิจัยทุกคนเดຌผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ตามกณฑ์ทีไคณะกรรมการก าหนด 

5.โ.ๆ.็ การลงมติละสรุปผลการพิจารณาครงการวิจัย 
แี ประธานสรุปละขอ฿หຌกรรมการ฿นทีไประชุมลงมติดยอิสระ 
โี ผูຌสังกตการณ์ขຌารวม เมมีสิทธิออกสียง ละจะสดงความหในเดຌตอมืไอประธาน

สอบถาม 
ใี จຌาหนຌาทีไหรือลขานุการ นับคะนนการลงมติจากกรรมการ฿นทีไประชุม พืไอ฿หຌ

ประธานประกาศผลการพิจารณา ดย฿ชຌมติสียงขຌางมากกินกึไงหนึไงของกรรมการทีไมี
อยู฿นขณะนัๅน กรรมการคนหนึไงมีสิทธิออกสียงเดຌ แ สียง ประธานสามารถ  

งดออกสียงเดຌดยเมตຌองจຌงหตุผล ฿นกรณีทีไคะนนการลงมติทากัน ฿หຌถือการ
ตัดสินของประธานสิๅนสุด  

ไี ผลการพิจารณาครงการวิจัยทีไป็นครงการ฿หม จะระบุป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง คือ รับรอง 
หรือปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง หรือปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม หรือเม
รับรอง 

5ี ผลการพิจารณาครงการวิจัยทีไน าขຌามาพิจารณา฿หม จะระบุป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง คื อ 
รับรอง หรือปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง หรือปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม 

5.โ.็ กรณีผลการพิจารณาป็น รับรอง หรือปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ประธานจะขอมติคณะกรรมการ
฿นการก าหนดระยะวลาการรับรองครงรางการวิจัย ละก าหนดความถีไของรายงาน
ความกຌาวหนຌา 
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5.โ.่ กรณีผลการพิจารณาครงการวิจัยป็นปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม หรือเมรับรอง 

คณะกรรมการอาจจะยังเมจ าป็นตຌองพิจารณาอกสารชีๅจงละขอความยินยอมจากผูຌขຌารวม
การวิจัย฿นการประชุมครัๅงนีๅ นืไองจากนืๅอหา฿นครงการวิจัยกับอกสารชีๅจงผูຌขຌารวมการวิจัย
จะตຌองสอดคลຌองกัน 

5.โ.้ ผลการพิจารณาครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมถือป็นทีไสุด ยกวຌนกรณีทีไอธิการบดีหใน
วาการด านินงานของครงการทีไผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมจะกิดผลกระทบตอ
มหาวิทยาลัยอยางรຌายรง อธิการบดีมีสิทธิยับยัๅงมิ฿หຌผูຌวิจัยด านินครงการนัๅนตอเปเดຌ 

5.ใ วิธีการขียนรายงานการประชุม 
5.ใ.แ ป็นเปตามหลักการขียนรายงานการประชุม 
5.ใ.โ สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณาครงการวิจัย ป็นดังนีๅ 

5.ใ.โ.แ รหัสของครงการวิจัย 
5.ใ.โ.โ ชืไอผูຌวิจัย 
5.ใ.โ.ใ การอภิปรายละขຌอสนอนะของคณะกรรมการ ฿นประดในตอเปนีๅ 

แี ครงการวิจัย 
โี อกสารขຌอมูลค าอธิบาย/ชีๅจงส าหรับผูຌขຌารวม฿นครงการวิจัย 
ใี อกสารการ฿หຌความยินยอม 
ไี คุณสมบัติผูຌวิจัย 
5ี อืไน โ 

5.ใ.โ.ไ ผลการพิจารณา อาจจะป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังตอเปนีๅ 
แี รับรอง 
โี ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
ใี ปรับปรุงกຌเขลຌวน าขຌาพิจารณา฿หม 
ไี เมรับรอง 

5.ใ.โ.5 ก าหนดระยะวลาการรับรอง ซึไงตຌองเมกิน โ ป 
5.ใ.โ.ๆ ก าหนดความถีไ฿นการสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ซึไงตຌองเมกิน แ ป 

5.ไ ขัๅนตอนหลังการประชุม 
5.ไ.แ จຌาหนຌาทีไส านักงาน พิมพ์รางรายงานการประชุม฿หຌลຌวสรใจ ภาย฿น 5 วัน หลังจากวันทีไประชุม 

พืไอสนอลขานุการของการประชุมพืไอตรวจทานความถูกตຌอง 
5.ไ.โ จຌาหนຌาทีไส านักงาน กຌเขรางรายงาน ลຌวสง฿หຌกลขานุการตรวจสอบลຌว ลงนามละวันทีไ฿หຌ

ลຌวสรใจภาย฿น 5 วัน 
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5.ไ.ใ จຌาหนຌาทีไส านักงาน สนอรายงานฉบับสมบูรณ์กประธาน พืไอลงนามละวันทีไ ภาย฿น โ วัน 
5.ไ.ไ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ท าสรุปผลการประชุมละจຌงผลการพิจารณา฿หຌผูຌวิจัยหลักทราบภาย฿น  

็ วันท าการ หลังจากวันประชุม 
5.ไ.5 รายงานการประชุมถือป็นอกสารทีไตຌองรักษาความลับ ละตຌองรวบรวมกใบเวຌ฿นหຌองกใบอกสาร

ทีไจ ากัดผูຌขຌาถึงขຌอมูล ละท าลายอกสาร ตามขัๅนตอน 
5.5 การจຌงผลการพิจารณา 

5.5.แ การออกหนังสือรับรอง กรณีมติทีไประชุมป็น รับรอง 
5.5.แ.แ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ลงรายละอียด฿นฐานขຌอมูลทีไส านักงานก าหนด พืไอระบุ

สถานะปัจจุบันของครงการวิจัย 
5.5.แ.โ จຌาหนຌาทีไส านักงานพิมพ์หนังสือรับรอง 
5.5.แ.ใ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ตรวจสอบความถูกตຌองของหนังสือรับรอง ตามบบตรวจสอบ

ความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง กอนสนอ฿หຌลขานุการตรวจสอบอีกครัๅง กอน
฿หຌประธานพิจารณาละลงนาม 

5.5.แ.ไ จຌาหนຌาทีไส านักงาน ประทับตรารับรอง฿นหนຌารกของอกสารครงการวิจัย ละทุกหนຌา
ของอกสารค าชีๅจงผูຌขຌารวมการวิจัย บบยินยอม ฉบับทีไคณะกรรมการ฿หຌการรับรอง 

5.5.แ.5 ส านาหนังสือรับรอง แ ชุด พืไอกใบขຌาฟງมอกสาร 
5.5.แ.ๆ จຌาหนຌาทีไจัดสงหนังสือรับรองละอกสารครงการวิจัยทีไประทับตรารับรองลຌว พรຌอม

นบอกสาร ขຌอปฏิบัติส าหรับผูຌวิจัย฿นครงการทีไผานการรับรองจริยธรรม 
5.5.โ การออกหนังสือจຌงผล กรณีมติทีไประชุมป็นอืไน โ นอกหนือจากการรับรองหรือรับทราบ ิชน 

กຌเขพืไอรับรอง หรือกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม หรือเมรับรองี จຌาหนຌาทีไส านักงานมีหนຌาทีไ 
ดังนีๅ 
5.5.โ.แ พิมพ์จดหมายจຌงผลการพิจารณาตามมติทีไประชุม ขึๅนกับมติของการพิจารณา 
5.5.โ.โ ตรวจสอบความถูกตຌองของอกสารบืๅองตຌนกอนสนอ฿หຌลขานุการตรวจสอบภาย฿น  

โ วันท าการ 
5.5.โ.ใ กຌเขตามทีไลขานุการตรวจสอบ ภาย฿น โ วัน 
5.5.โ.ไ สนอจดหมายจຌงผลการพิจารณาครงการวิจัยละลงนามดยประธาน ภาย฿น  

โ วันท าการ 
5.5.โ.5 ท าส านาจຌงผล แ ชุด กใบขຌาฟງมอกสาร 
5.5.โ.ๆ จัดสงหนังสือจຌงผลเปยังผูຌวิจัยตามระบบอกสาร ภาย฿น โ สัปดาห์  
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ๆ. นิยามศัพท ์
 การพิจารณาครงการวิจัยดยคณะกรรมการตใมชุด หมายถึง การพิจารณาครงการทีไคณะกรรมการทีไเดຌรับ
มอบหมายพิจารณาครงการละการสุมสีไยงดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นคน 

ระบียบวาระการประชุม หมายถึง อกสารบันทึกรายการของรืไองทีไจะน าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ 
 บันทึกรายงานการประชุม หมายถึง อกสารการบันทึกขຌอมูลของรืไองราวทีไ อภิปรายหรือขຌอตกลง฿นการ
ประชุมคณะกรรมการ 
 

็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิ จัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย   

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา  ปษยานนท,์ ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
8.1 AO-0แ5 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
8.2 AL-006 หนังสือขอชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

8.3 AL-00็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
 

้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆ5 จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดค าวา ท าการ ออก฿นขຌอ 5.ไ.แุ 
5.ไ.โุ 5.ไ.ใ ละขຌอ 5.5.โ.ใ  
ู  ปรั บกຌ ขຌ อความ฿นขຌ อ  5 . แ .ใ ุ 
5.5.โ.ๆ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-008_TH%20Confidential%20agreement%20administrative%20staff.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-008_TH%20Confidential%20agreement%20administrative%20staff.pdf
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สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ใ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 

 5.แ การคัดลือกครงการวิจัย          ไ 

 5.โ มอบหมายกรรมการผูຌพิจารณา          ไ 
 5.ใ การทบทวนครงการวิจัย          ไ 
 5.ไ การจຌงผลการพิจารณา          5 
ๆ. นิยามศัพท์             5 
็. อกสารอຌางอิง            5 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง            5 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร          ๆ 
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แ. วัตถุประสงค์ 
         พืไอป็นนวทาง฿นการจัดการการคัดลือกครงการวิจัย การทบทวนพิจารณาตัดสิน การ฿หຌความหในชอบ 
ละการอนุมัติครงการวิจัยบบรใว (Expedited Review) 
 

โ. ขอบขต 
วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมการคัดลือกครงการวิจัยหรือรายงานทีไจะพิจารณาบบรใวดยกรรมการ

ทีไเดຌรับมอบหมาย ละการจຌงผลการพิจารณากผูຌวิจัยหลัก 

 

ใ. ความรับผิดชอบ 
ใ.แ ลขานุการ ป็นผูຌคัดลือกครงการวิจัยหรือรายงานทีไจะพิจารณาบบรใวละก าหนดชืไอผูຌพิจารณา ละ

ประธานอาจพิจารณาปรับผูຌพิจารณา฿นบางวิจัย฿หຌมีความหมาะสม 

ใ.โ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ป็นผูຌทบทวนละตัดสินครงการวิจัยหรือรายงาน  
ใ.ใ จຌาหนຌาทีไส านักงานน าสนอผลการพิจารณาละลงนามดยประธาน 
ใ.ไ จຌาหนຌาทีไส านักงานสงผลการพิจารณา฿หຌกผูຌวิจัยหลัก 

 

ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การทบทวนครงการวิจัย ลขานุการ หรือกรรมการ 

การคัดลือกครงการวิจัย ลขานุการ 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

ประธาน 

ดี

มอบหมายกรรมการผูຌพิจารณา 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน จຌงผลการพิจารณา 
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5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การคัดลือกครงการวิจัย 
ลขานุการคัดลือกครงการวิจัยทีไป็นครงการ฿หม หรือรายงานของครงการตอนืไอง ทีไจะพิจารณา

บบรใว ซึไงมีลักษณะตอเปนีๅ  
5.1.1 กรณีทีไป็นครงการวิจัย฿หม 

5.แ.แ.แ การวิจัยทีไ฿ชຌการสัมภาษณ์ หรือ฿ชຌบบสอบถามละขຌอมูลทีไเมป็นขຌอบังคับ หรือเมป็น
ขຌอมูลทีไออนเหว ิชน รสนิยมทางพศ ความรุนรง฿นครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย 
การท าลายความชืไอของชุมชนี ละเมกอ฿หຌกิดผลสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิ
ประยชน์ของบุคคล เมท า฿หຌผูຌขຌารวมครงการวิจัยมีความสีไยงทีไจะถูกด านินคดีตาม
กฎหมาย ละเมกຌาวลวงความออนเหวของชุมชนทีไกีไยวขຌอง 

5.แ.แ.โ การวิจัยกีไยวกับขຌอมูล อกสารทีไมีอยูลຌว 
หมายหตุ: หากท าวิจัย฿นกลุมปราะบาง (Vulnerable Population) หรือการวิจัย฿นรืไองทีไ

ออนเหว (Sensitive Issues) ตอครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดຌานกฎหมาย ควร
น าขຌาพิจารณา฿นการประชุมคณะกรรมการตใมชุด ิยกวຌนป็นการวิจัยความสีไยงตไ า
มาก ชน การสัมภาษณ์ทีไ฿ชຌวลาสัๅน โ เมรบกวนอาสาสมัคร ละเมมีป ระดใน
ออนเหวทีไอาจกิดตออาสาสมัครละชุมชน อาจสามารถรับพิจารณาบบรใวเดຌี  

5.แ.แ.ใ ครงการวิจัยทีไผานการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการละมีความหใน฿หຌการรับรอง
หลังกຌเข (Minor Modification) 

5.โ มอบหมายกรรมการผูຌพิจารณา 
ลขานุการคัดลือกครงการวิจัยละสนอชืไอกรรมการผูຌพิจารณา จ านวน โ ทานรียบรຌอย

ลຌว จຌาหนຌาทีไสนอประธานพิจารณาพรຌอมลงนามหนังสือชิญป็นกรรมการผูຌ พิจารณากอนสง
ครงการวิจัย 

5.ใ การทบทวนครงการวิจัย  
5.ใ.แ ลขานุการ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย โ คนป็นผูຌพิจารณา ทัๅงนีๅขึๅนอยูกับประภทของ

ครงการวิจัยหรือรายงาน ดยอาจพิจารณาขอ฿หຌผูຌชีไยวชาญซึไงเม฿ชกรรมการป็นผูຌทบทวน หาก
ครงการวิจัยหรือรายงานมีผลกระทบทีไส าคัญตอความปลอดภัยของอาสาสมัคร การทบทวน฿หຌ฿ชຌ
นวทางการประมินตามทีไระบุเวຌ฿นนวทางการทบทวนละประมินครงรางการวิจัยจากวิธีการ
ด านินมาตรฐานทีไกีไยวขຌอง (SBSIRBูPSU 04/v.01.0, SBSIRB-PSU 07/v.01.0, SBSIRB-PSU 
08/v.01.0 ละ SBSIRB-PSU 09/v.01.0) ละสนอประธานหในชอบพรຌอมลงนาม 
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SBSIRB-PSU 06/v.เแ.แ 
 

บททีไ 6 การพิจารณาครงการวิจัยบบรใว 
Expedited Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก ๆ หนຌา 

 
5.ใ.โ ผลการพิจารณาละตัดสิน จะป็นเปตามนวทางการพิจารณารายงานตาง โ ตามทีไระบุ฿น

วิธีด านินการมาตรฐานบททีไกีไยวขຌอง ต฿นกรณีทีไป็นการพิจารณาครงการวิจัยบบรใว ผลการ
พิจารณาอาจมีความป็นเปเดຌ฿น ใ กรณี คือ 
5.ใ.โ.แ รับรอง ิรับทราบ กรณีรายงานสรุปครงการี หรือ 
5.ใ.โ.โ รับรอง ิรับทราบ กรณีรายงานสรุปครงการี ภายหลังการปรับปรุงกຌเข หรือภายหลัง

เดຌรับขຌอมูลพิไมติม 
5.ใ.โ.ใ น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด ฿นกรณีทีไลขานุการหรือกรรมการทีไ

ทบทวนหในวาอาจมีความสีไยงตออาสาสมัคร มากกวาความสีไยงนຌอย ิgreater than 
minimal riskี 

5.ไ การจຌงผลการพิจารณา 
ด านินการ฿นท านองดียวกับทีไระบุเวຌ฿นวิธีด านินการมาตรฐานทีไกีไยวขຌอง (SBSIRB-PSU 04/v.01.0, 
SBSIRB-PSU 08/v.01.0 ละ SBSIRB-PSU 09/v.01.0) 

 
ๆ. นิยามศัพท ์

ความสีไยงนຌอย (minimal risk) หมายถึง ความสีไยงทีไเมมากกวาทีไกิดขึๅน฿นชีวิตประจ าวันของกลุมตัวอยาง 

ทีไมีสุขภาพปกติ หรือการตรวจสุขภาพประจ าป 
 

็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

เมมี 
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บททีไ 6 การพิจารณาครงการวิจัยบบรใว 
Expedited Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก ๆ หนຌา 

 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เมมีการกຌเข 
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บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 1โ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ใ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การพิจารณาครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง       ไ 

 5.โ การประมินละสรุปความหในของกรรมการ        7 
 5.ใ กรณีฉพาะกีไยวกับการขอความยินยอมผูຌขຌารวมวิจัย       ็ 
ๆ. นิยามศัพท์            1เ 
็. อกสารอຌางอิง           1แ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง           1แ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร         1โ 
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บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 1โ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 พืไอป็นนวทาง฿นการทบทวนละประมินครงการวิจัยทีไสงขຌามาพืไอพิจารณา 
  
โ. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมนวทางการพิจารณาละประมินครงการวิจัยทุกฉบับทีไสงขຌามาพืไอ
พิจารณาครัๅงรก 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ลขานุการ มีหนຌาทีไก าหนดกรรมการผูຌ พิจารณาครงการวิจัยละผูຌตรวจสอบผลการพิจารณา
ครงการวิจัย 

ใ.โ กรรมการผูຌพิจารณา มีหนຌาทีไพิจารณาละประมินครงการวิจัย  
 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การพิจารณาครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง ลขานุการ 

กรณีฉพาะกีไยวกับการขอความยินยอม 

ผูຌขຌารวมวิจัย 

ผูຌตรวจสอบผลการพิจารณา 
ครงการวิจัย 

กรรมการผูຌพิจารณา 

ดี

การประมินละสรุปความหในของกรรมการ 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 1โ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การพิจารณาครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง 
5.1.1 พิจารณาครงการวิจัย ฿นหัวขຌอตอเปนีๅ 

5.แ.แ.แ ชืไอครงการวิจัย ิภาษาเทยละภาษาอังกฤษี 
5.แ.แ.โ ชืไอ ทีไอยูผูຌ฿หຌทุนหรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย 
5.แ.แ.ใ ทีไมาของครงการวิจัย (background) 
5.แ.แ.ไ หลักการละหตุผล (rationale) 
5.แ.แ.5 การทบทวนวรรณกรรมทีไกีไยวขຌอง (literature review) 
5.แ.แ.ๆ วัตถุประสงค์ (objectives) 
5.แ.แ.็ รูปบบการวิจัย (study design) 
5.แ.แ.่ ขนาดตัวอยาง (sample size) 
5.แ.แ.้ การคัดลือกกลุมตัวอยางทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย (inclusion and exclusion criteria) 
5.แ.แ.แเ วิธีด านินการวิจัย (study procedure) 
5.แ.แ.แแ การวัดผลการวิจัย (outcome measurement) 
5.แ.แ.แโ การประมินความปลอดภัย การฝງาระวังละการกຌเข (safety monitoring) 
5.แ.แ.แใ ครืไองมือหรือวิธีทดสอบทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย (study tools) 
5.แ.แ.แไ สถิติทีไ฿ชຌ฿นการวิคราะห์ (statistical analysis) 
5.แ.แ.แ5 ครงการวิจัยทีไสนอพืไอการพิจารณา เดຌมีการศึกษามากอนหรือเม อยางเร 
5.แ.แ.แๆ ขຌอพิจารณาปัญหาจริยธรรมการวิจัย (ethical concern) 

5.1.โ การพิจารณาการขຌารวมของกลุมตัวอยาง พิจารณา฿นประดในตอเปนีๅ 
5.1.โ.แ เมมีการบังคับ฿หຌขຌารวม฿นครงการวิจัย (non-coercive recruitment) 
5.แ.โ.โ การคารพ฿นความป็นสวนตัวละการรักษาความลับ (privacy and confidentiality)  
5.แ.โ.ใ ความสีไยง เดຌก อันตรายทางรางกายหรือการบาดจใบ ผลกระทบทางจิต฿จละ 

ผลกระทบทางดຌานกฎหมาย สังคม ละศรษฐกิจ รวมทัๅงผลกระทบตอชุมชน หรือ 
สิไงวดลຌอมทีไกีไยวขຌอง฿นการวิจัย 

5.แ.โ.ไ ประยชน์ทีไคาดวากลุมตัวอยางละชุมชนจะเดຌรับ 
5.แ.โ.5 กลุมบุคคลทีไออนอละปราะบาง (vulnerable subjects) หตุผล ความจ าป็น฿นการ

ศึกษาวิจัย฿นกลุมบุคคลหลานัๅน ละประยชน์ทีไจะกิดขึๅนตออาสาสมัครกลุมนีๅ 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 1โ หนຌา 

 
5.แ.โ.ๆ กณฑ์การยุติครงการวิจัย (study termination criteria) ฿นครงการทีไมีความสีไยงสูง 

นักวิจัยละผูຌสนับสนุนการวิจัยจะตຌองมีการวางผนยุติครงการวิจัยกอนก าหนด หากผล
การวิคราะห์ขຌอมูลบืๅองตຌน (interim analysis) พบวา เดຌรับค าตอบทีไตຌองการจาก
ครงการวิจัยลຌว หรือกิดผลขຌางคียงรຌายรงมากกวาทีไคาดการณ์เวຌ 

5.แ.โ.็ การค านึงถึงการดูลกลุมตัวอยางทัๅงทางรางกายละจิต฿จ 

5.แ.โ.่ ความหมาะสมของคาตอบทน (compensation)  
5.แ.โ.้ การรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดชย มืไอมีความสียหาย หรืออันตราย หรือ  ความ

พิการถาวร หรือสียชีวิตจากการขຌารวมครงการวิจัย  
5.1.ใ การพิจารณาอกสารชีๅจงขຌอมูลกกลุมตัวอยาง (informed consent) พิจารณา฿นประดใน 

ตอเปนีๅ 
5.1.3.1 พิจารณากระบวนการขอความยินยอมจากกลุมตัวอยาง  
5.1.3.2 พิจารณาอกสารชีๅจงขຌอมูลกผูຌขຌารวมครงการวิจัย (information sheet) ละ

หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย (consent form) 
5.1.3.3 สวนประกอบของอกสารชีๅจงขຌอมูล  

ู หัวขຌอรืไองทีไจะท าวิจัย 
ู ระบุวาครงการนีๅป็นการวิจัย 
ู หลงงินทุนวิจัย ละรายละอียดงบประมาณ 
ู สถาบัน/หนวยงานทีไรวมท าวิจัย 
ู วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
ู วิธีการชักชวนอาสาสมัครขຌาสูครงการวิจัย 
ู หตุผลทีไอาสาสมัครเดຌรับชิญ฿หຌขຌารวม฿นครงการวิจัย 
ู กระบวนการวิจัยทีไผูຌวิจัยละกลุมตัวอยางจะตຌองปฏิบัติ 
ู ระยะวลาของการวิจัยทีไอาสาสมัครตละคนจะตຌองมีสวนกีไยวขຌอง 
ู จ านวนกลุมตัวอยางทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย 
ู ผลประยชน์ทีไคาดวาจะกิดขึๅนจากการวิจัย ซึไงอาจป็นประยชน์ดยตรงตอกลุม

ตัวอยาง ประยชน์ตอชุมชนหรือสังคม หรือประยชน์ทางดຌานความรูຌ 
ู ความสีไยง ความเมสุขสบาย หรือความเมสะดวก ทีไอาจกิดขึๅนกกลุมตัวอยาง฿นการ

ขຌารวมครงการวิจัย 
ู ทางลือกหรือกระบวนการจัดการดูลอืไน โ ทีไอาจจะป็นประยชน์กอาสาสมัคร ฿น

กรณีทีไกลุมตัวอยางเมขຌารวมครงการวิจัย 
ู วิธีการรักษาความลับของขຌอมูลกีไยวกับอาสาสมัคร 
 



66 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก 1โ หนຌา 

 
ู การ฿หຌคาตอบทน คาดินทาง คา฿ชຌจายตาง โ คาชดชยจากการสียวลา ความเม

สะดวก ความเมสุขสบาย จากการขຌารวมครงการวิจัย 
ู กลุมตัวอยางมีอิสระทีไจะปฏิสธ หรือถอนตัวจากครงการวิจัยมืไอ฿ดกใเดຌ ดยเมมีผล฿ด โ 

ตอการจัดการดูลทีไควรจะเดຌรับตามมาตรฐาน หรือสูญสียผลประยชน์฿ด โ  
ู ฿หຌระบุทีไอยูละบอร์ทรศัพท์ของหัวหนຌาครงการทีไสามารถติดตอเดຌตลอด โไ ชัไวมง 

฿นกรณีทีไกิดอันตรายกอาสาสมัคร ซึไงป็นผลจากการขຌารวมการวิจัย ิยกวຌน
กรรมการพิจารณาวาเมจ าป็นหรือเมสมควรี 

ู หมายลขทรศัพท์ละ E-mail ของจຌาหนຌาทีไส านักงาน ทีไผูຌ ขຌารวมการวิจัย/
อาสาสมัครสามารถติดตอเดຌ 

ู ภาษาละขຌอมูล฿นอกสารชีๅจงขຌอมูลกผูຌขຌารวมครงการวิจัย จะตຌองหมาะสมกับ
อายุละภาวะของกลุมตัวอยาง ป็นภาษาทีไคนทัไวเปขຌา฿จงาย หลีกลีไยงศัพท์ทคนิค
หรือภาษาอังกฤษ หากจ าป็น฿หຌขียนป็นภาษาเทย วงลใบศัพท์ทคนิคก ากับเวຌ 

5.1.3.4 การยกวຌนการขอความยินยอม ดยทัไวเปผูຌวิจัยจะตຌองท าวิจัยดยเมเดຌ  ถຌาเมขอความ
ยินยอมจากผูຌขຌารวมการวิจัย ตการวิจัยทีไยกวຌนการขอความยินยอม ผูຌวิจัยจะตຌอง
ชีๅจงหตุผลความจ าป็น ละเดຌรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการลຌวทานัๅน 
ทัๅงนีๅความสีไยง฿นครงการวิจัยหรือความสีไยง฿นการขຌารวมครงการวิจัยตຌองเมกิน
ความสีไยงนຌอย (minimal risk) ละผูຌวิจัยหลักตຌองชีๅจงหตุผลการเมขอความยินยอม
฿หຌอาสาสมัครรับทราบละท าความขຌา฿จ 

5.1.ไ การพิจารณาผูຌวิจัย พิจารณา฿นประดในตอเปนีๅ 
5.แ.ไ.แ ประวัติผูຌวิจัย การศึกษา การฝຄกอบรม พืๅนฐานอาชีพหรือประสบการณ์การท างานของ

ผูຌวิจัย  
5.แ.ไ.โ ประสบการณ์การวิจัยละผลงานตีพิมพ์ 
5.แ.ไ.ใ การปຂดผยการมีผลประยชน์ทับซຌอน (conflict of interest) ของผูຌวิจัย 
5.แ.ไ.ไ มีหลักฐานการอบรมกีไยวกับจริยธรรมการวิจัยตามทีไคณะกรรมการรับรอง ทีไมีอายุเมกิน โ ป 

5.1.5 การพิจารณาอกสารบทบาทของชุมชน พิจารณา฿นประดในตอเปนีๅ 
5.แ.5.แ การขຌาถึงละประสานงานของผูຌวิจัยหลักกับผูຌน าชุมชน 
5.แ.5.โ ผลประยชน์ตอชุมชนทีไขຌารวมครงการวิจัย ทัๅงกอนละมืไอสรใจสิๅนการวิจัย 
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บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก 1โ หนຌา 

 
5.โ การประมินละสรุปความหในของกรรมการ 

ตามบบประมินครงการวิจัย AO-01ใ ดย 
5.โ.แ ประมินความหมาะสมของผูຌวิจัยหลัก ละทรัพยากรสนับสนุนการท าวิจัย฿หຌส ารใจ 
5.โ.โ ประมินครงการวิจัย 
5.โ.ใ ประมินความถูกตຌองของระบียบวิธีวิจัย 
5.โ.ไ ประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย 
5.โ.5 ครงการวิจัยมีกลุมอาสาสมัครทีไออนอละปราะบาง (vulnerable subject) ขຌารวม฿น

ครงการวิจัยหรือเม 
5.โ.ๆ มีการขอความพรຌอม฿จ (assent) ของอาสาสมัครทีไมีอายุตัๅงต ็ ปถึงอายุ แ่ ป หรือเม 
5.โ.็ บุคคลทีไอานขียนเมเดຌ สามารถขຌารวม฿นครงการวิจัยเดຌหรือเม 
5.โ.่ มาตรการ฿หຌความชวยหลือมืไอกิดอาการเมพึงประสงค์ (rescue measure) 
5.โ.้ ประมินระดับความสีไยง 
5.โ.แเ ก าหนดความถีไ฿นการสงรายงานความกຌาวหนຌา 
5.โ.แแ การสรุปมติของกรรมการ ป็นเปเดຌ ไ กรณี 

5.โ.แแ.แ รับรอง (Approval) 
5.โ.แแ.โ ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง (Minor modification) 
5.โ.แแ.ใ ปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม (Major modification) 
5.โ.แแ.ไ เมรับรอง (Disapproval) 

หมายหตุ: การลงมติรับรองครงการตຌองมีลักษณะป็นเปตามกณฑ์การพิจารณารับรองครงการวิจัย  
5.ใ กรณีฉพาะกีไยวกับการขอความยินยอมกลุมตัวอยาง 

5.ใ.แ ขຌอยกวຌนทีไกีไยวกับกระบวนการขอความยินยอม 
ผูຌวิจัยตຌองเดຌรับความยินยอมป็นลายลักษณ์อักษร (written informed consent) จากกลุม
ตัวอยางกอนท าการทดลองหรือกใบขຌอมูลสมอ ยกวຌน กรณีดังตอเปนีๅ ทีไสามารถขอยกวຌน
กระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) ละขอยกวຌนการลงลายมือชืไอ 
(waiver of consent document) 
5.ใ.แ.แ การขอยกวຌนกระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) 

5.ใ.แ.แ.แ การศึกษาทางดຌานพฤติกรรมศาสตร์ละมนุษยวิทยาบางประดในทีไหากกลุม
ตัวอยางเดຌรับจຌงขຌอมูลการวิจัยอาจมีการปลีไยนปลงพฤติกรรม ท า฿หຌ
ผลการวิจัยเมทีไยงตรง ชน การศึกษาทีไปຂดบังขຌอมูลของการด านินการวิจัย
บางสวนพืไอสังกตพฤติกรรม (deception study) ทัๅงนีๅผูຌวิจัยจะตຌองชีๅจง
หตุผลละจຌงนวทางการขอความยินยอม หรือการ฿หຌขຌอมูลกอาสาสมัคร
พืไอ฿หຌคณะกรรมการพิจารณาความหมาะสมกอน 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf


68 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ่ จาก 1โ หนຌา 

 
5.ใ.แ.แ.โ ผูຌวิจัยอาจขอยกวຌนการขอความยินยอมจากกลุมตัวอยางเดຌ (waiver of  

consent process) หากขຌาขายครบทุกกรณี ตาม common rule ดังตอเปนีๅ 
- การวิจัยมีความสีไยงตอกลุมตัวอยางเมมากกินกวาความสีไยงทีไกลุมตัวอยาง
จะเดຌรับ฿นการด านินกิจวัตรประจ าวัน (not greater than minimal risk) 

- การยกวຌนการขอความยินยอมจากกลุมตัวอยางจะเมสงผลกระทบตอสิทธิ
ละความป็นอยูทีไดีของอาสาสมัคร 

ู การวิจัยเมสามารถศึกษาเดຌ (impracticable) หากเมยกวຌนการขอความ
ยินยอมจากอาสาสมัคร 

ู กลุมตัวอยางจะเดຌรับจຌงพิไมติมกีไยวกับการวิจัยตามความหมาะสม฿น
ภายหลัง (debriefing) 

5.ใ.แ.โ ขอยกวຌนการลงลายมือชืไอ (waiver of consent document) 
การขอความยินยอมตຌองป็นลายลักษณ์อักษร ยกวຌนกรณีทีไขຌากณฑ์ตอเปนีๅ ทีไขอ
ยกวຌนการลงลายมือชืไอเดຌ ิตอยางนຌอยตຌองมีการขอความยินยอมดຌวยวาจา (verbal 
consentี หรือมีการ฿หຌขຌอมูลการวิจัยดยทีไถือวาป็นการสดงความยินยอมเดຌ ชน การ
ตอบบบสอบถามทีไผูຌวิจัยจก฿หຌี 
5.ใ.แ.โ.แ การวิจัยมีความสีไยงตออาสาสมัครเมกินกวาความสีไยงทีไกลุมตัวอยางจะ

เดຌรับ฿นการด านินกิจวัตรประจ าวัน (not greater than minimal risk) ละ
เมกีไยวขຌองกับการกระท าตออาสาสมัครทีไจ าป็นตຌองขอความยินยอมป็นลาย
ลักษณ์อักษร ละ 

5.ใ.แ.โ.โ การลงนามป็นลายลักษณ์อักษร฿นบบค ายินยอมของกลุมตัวอยางป็นขຌอมูล
ดียวทีไชืไอมยงระหวางตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย ละความสีไยงหลัก
ของการวิจัยท า฿หຌอาสาสมัครตกอยู฿นภาวะอันตรายหากมีการปຂดผย
ความลับของอาสาสมัคร ิชน การวิจัยกีไยวกับการ฿ชຌสารสพติด การท าผิด
กฎหมาย การกอการรຌายี 

หมายหตุ: ฿นการขอยกวຌนการขอความยินยอมจากกลุมตัวอยางเมวาจะป็นกรณี฿ด โ กใตาม 
ผูຌวิจัยจะตຌองชีๅจงหตุผลลง฿นบบสนอขอรับการพิจารณา (submission form) ละ
บบสนอของรับพิจารณายกวຌนการขอความยินยอมจากกลุมตัวอยาง(waiver of 
consentี ิAP-006ี มา฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-006_TH%20Waiver%20of%20Consent.pdf
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SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 9 จาก 1โ หนຌา 

 
5.ใ.โ การขอความยินยอม฿นอาสาสมัครกลุมปราะบาง 

หากมีกลุมตัวอยางกลุมปราะบางรวมอยูดຌวย ผูຌวิจัยจะตຌองอธิบายหตุผลความจ าป็นทีไตຌอง฿ชຌ
อาสาสมัครกลุมนีๅ อนึไง อาสาสมัครกลุมปราะบางเมควรถูกน าขຌารวมการวิจัยหากการวิจัยนัๅนเม
ชวยสงสริมสุขภาพของประชากรทีไป็นตัวทน฿นการวิจัยนัๅน 
5.ใ.โ.แ กรณีกลุมตัวอยางป็นดใกหรือผูຌยาว์ ิอายุนຌอยกวา แ่ ปี 

5.ใ.โ.แ.แ กรณีกลุมตัวอยางอายุนຌอยกวา แ่ ป ทุกราย ตຌองขอความยินยอมจากผูຌทน
ดยชอบธรรมตามกฎหมาย (legally authorized representative หรือ LAR) 

5.ใ.โ.แ.โ กลุมตัวอยางอายุตัๅงต ็ ปขึๅนเป นอกหนือจากทีไตຌองเดຌรับการยินยอมจาก
ผูຌทนดยชอบธรรมตามกฎหมายลຌว ควรตຌองเดຌรับการยินยอมจากดใกหรือ
ผูຌยาว์ดຌวย ดยฉพาะครงการวิจัยทีไเมมีประยชน์ดยตรงกับกลุมตัวอยางทีไ
รวมวิจัย ทัๅงนีๅขึๅนกับอายุของผูຌยาว์ละความขຌา฿จ฿นนืๅอหาทีไกีไยวขຌองกับ
ครงการวิจัยนัๅน 
ู ดใกอายุตัๅงต ็ ป ถึง แใ ป ฿หຌมีการขอความพรຌอม฿จ (assent) ดຌวย ดย
การจัดท าอกสารชีๅจงทีไขຌา฿จงายอีกชุดหนึไงพืไอ฿ชຌประกอบการชีๅจง ละ
฿หຌดใกลงนามป็นลายลักษณ์อักษรสดงความพรຌอม฿จ฿นอกสารชุดทีไ
หมาะสมกับวัยนีๅ 

ู ดใกอายุมากกวา แใ ปขึๅนเป ซึไงมีความขຌา฿จทางภาษาดี สามารถ฿หຌอาน
ละลงนามสดงความพรຌอม฿จ ลง฿นอกสารชุดดียวกับทีไผูຌวิจัย฿ชຌชีๅจง
ผูຌทนดยชอบธรรมตามกฎหมายเดຌ 

5.ใ.โ.โ กรณีทีไกลุมตัวอยางป็นหญิงมีครรภ์ 
มีนวทางการขอความยินยอมดังนีๅ 
5.ใ.โ.โ.แ หากการวิจัยมีความสีไยงตอทารก฿นครรภ์มากกวาความสีไยงนຌอย ตป็นเป

พืไอประยชน์ตอสุขภาพของหญิงมีครรภ์ สามารถขอความยินยอมจากหญิงมี
ครรภ์พียงคนดียวเดຌ  

5.ใ.โ.โ.โ หากการวิจัยมีความสีไยงตอทารก฿นครรภ์มากกวาความสีไยงนຌอย ละเมมี
ประยชน์ตอสุขภาพของหญิงมีครรภ์หรือทารก฿นครรภ์ จะตຌองขอความ
ยินยอมจากหญิงมีครรภ์ละบิดาของทารก ิกรณีสมรสี 

5.ใ.โ.โ.ใ หากหญิงมีครรภ์ป็นผูຌยาว์ละสมรสถูกตຌองตามกฎหมายลຌว ฿หຌถือวาบรรลุ
นิติภาวะละสามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตนองเดຌ ตหากเมเดຌสมรส฿หຌขอ
ความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมีครรภ์ หรือผูຌทนดยชอบธรรม
ตามกฎหมาย 
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บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 10 จาก 1โ หนຌา 

 
5.ใ.โ.ใ กรณีทีไกลุมตัวอยางป็นผูຌเรຌสมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพพลภาพทางรางกายหรือทาง

จิต฿จทีไเมสามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตนอง จะตຌองเดຌรับความยินยอมจากผูຌทนดย
ชอบธรรม (legally authorized representative หรือ LAR) ทัๅงนีๅครงการวิจัยควรระบุ
฿หຌชัดจนถึงกณฑ์หรือวิธีการทีไ฿ชຌตัดสินวากลุมตัวอยางป็นผูຌทีไเมสามารถ฿หຌความ
ยินยอมดຌวยตนอง ละมีค าจ ากัดความของผูຌทนดยชอบธรรม฿นการศึกษา ละ฿นการ
พิจารณาครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะตຌองพิจารณาดຌวยวา จะอนุญาต฿หຌมี
ผูຌทนดยชอบธรรมตัดสิน฿จทนกลุมตัวอยางเดຌหรือเม 

5.ใ.โ.ไ กรณีทีไกลุมตัวอยางหรือผูຌทนดยชอบธรรมอานหนังสือเมออก จะตຌองมีบุคคลซึไงเม
กีไยวขຌองกับการวิจัย ละเมอยูภาย฿ตຌอิทธิพลอันเมหมาะสมของผูຌทีไกีไยวขຌองกับ
งานวิจัย (impartial witness) ท าหนຌาทีไอานอกสารชีๅจงละบบยินยอม ละอกสาร
อืไน฿หຌกอาสาสมัคร หรืออยูรวมป็นสักขีพยาน ฿นระหวางการขอความยินยอม 

 
ๆ. นิยามศัพท ์
 กลุมตัวอยางกลุมปราะบาง (Vulnerable subjects) หมายถึง บุคคลซึไงอาจถูกชักจูง฿หຌขຌารวมการวิจัยเดຌ
ดยงายดຌวยความหวังวาจะเดຌรับประยชน์จากการขຌารวมการวิจัย เมวาจะสมหตุสมผลหรือเมกใตาม หรือป็นผูຌทีไ
ตอบตกลงขຌารวมการวิจัยพราะกรงกลัววาจะถูกกลัไนกลຌงจากผูຌมีอ านาจหนือกวาหากปฏิสธ ตัวอยางชน  
ผูຌทีไอยู฿นองค์กรทีไมีการบังคับบัญชาตามล าดับชัๅน ชน นักศึกษา บุคลากรระดับลางของรงพยาบาล ละจຌาหนຌาทีไ
หຌองปฏิบัติการ ทหาร ผูຌตຌองขัง ผาพันธุ์ชนกลุมนຌอย ผูຌเมมีทีไอยูอาศัย ผูຌรรอน ผูຌอพยพ ผูຌยาว์ ผูຌปຆวย฿นสถานคนชรา 
คนตกงาน ผูຌปຆวยซึไงป็นรคทีไเมสามารถรักษา฿หຌหายขาดเดຌ หรือคนยากจน ผูຌทีไเมสามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตนอง 
รวมถึง ผูຌปຆวย฿นสภาวะฉุกฉิน  
 ระดับความสีไยง (Risk categories) หมายถึง ระดับความสีไยงบงป็น ไ ระดับ เดຌก 
 ิแี มีความสีไยงเมกินความสีไยงลใกนຌอย (research not involving greater than minimal risk) หมายถึง 
ความสีไยงทีไเมกินความป็นอยูตามปกติ฿นชีวิตประจ าวัน ทัๅงดຌานรางกายละจิต฿จ  

ิโี มีความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ตมีประยชน์ตอตัวกลุมตัวอยางดยตรง (research involving 
greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subject) 

ิใี มีความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ละเมมีประยชน์ตอตัวอาสาสมัครดยตรง ตมีความป็นเปเดຌ
ทีไจะเดຌรับความรูຌกีไยวกับรคหรือสภาวะทีไอาสาสมัครป็นอยู (research involving greater than minimal risk 
and no prospect of direct benefit to the individual subject, but likely to yield generalizable 
knowledge about the subject’s disorder or condition) 
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บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 11 จาก 1โ หนຌา 

 
ิใี มีความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ละเมมีประยชน์ตอตัวอาสาสมัครดยตรง ตมีความป็นเปเดຌ

ทีไจะเดຌรับความรูຌกีไยวกับรคหรือสภาวะทีไอาสาสมัครป็นอยู (research involving greater than minimal risk 
and no prospect of direct benefit to the individual subject, but likely to yield generalizable 
knowledge about the subject’s disorder or condition) 

ิไี มีความสีไยงละประยชน์เมตรงกับทีไกลาวมาลຌวทัๅงสามขຌอ ตอาจมีอกาสทีไจะขຌา฿จ หรือปງองกัน 
หรือบรรทาปัญหารຌายรงทีไกระทบตอสุขภาพละความป็นอยูทีไดีของอาสาสมัคร ิresearch not otherwise 
approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting the health or welfare of subjectี  

 

็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
Polit, D. F., & Beck, C. T. (2010). Essentials of nursing research: Appraising evidence for nursing practice  

(7 th ed.). Philadelphia: Wolters Kluwer. 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

่.1 AO-เแใ บบประมินครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅงรกี 
ิAssessment Form Social and Behavioral Sciences Protocol (Initial Review)ี 

8.โ AP-00ไ บบสนอ ขอรับพิจารณายกวຌนการขอความยินยอมจากผูຌขຌารวมวิจัย (Waiver of 
Consent) 
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บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงรางการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 12 จาก 1โ หนຌา 

 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะอนุกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะอนุกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู พิไมขຌอความ ขຌอ 5.ใ.โ.โ.ใ 
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บททีไ 8 การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 1แ หนຌา 
 

สารบัญ 
ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            5 
 5.แ การรับสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย         5 
 5.โ การพิจารณาละสงอกสาร฿หຌกรรมการพืไอพิจารณา       5 
 5.ใ การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงรางการวิจัย        5 
 5.ไ การพิจารณา/การจຌงผลพิจารณา฿นทีไประชุม        ็ 
 5.5 การจຌงผลการพิจารณา          ่ 
 5.6 การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัยทีไกຌเขพืไอรับรอง    ้ 
 5.็ การจัดกใบอกสาร          1เ 
ๆ. นิยามศัพท์            1เ 
็. อกสารอຌางอิง           1เ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง           1เ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร         1แ 
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SBSIRB-PSU 08/v.เแ.แ 
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แ. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการพิจารณาทบทวนสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (protocol amendment) ทีไคย
ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลຌว ทัๅงนีๅ พืไอป็นการท า฿หຌมัไน฿จวา  กลุมตัวอยางจะเดຌรับการปกปງอง
สิทธิละความปลอดภัยตลอดการขຌารวมครงการวิจัย 

 
โ. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ตมีการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย฿นวลาตอมา ละผูຌวิจัยสงรายงานพืไอจຌง฿หຌคณะกรรมการพิจารณาละรับรอง 
กอนด านินการตามทีไเดຌกຌเขพิไมติม 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ลขานุการ ละจຌาหนຌาทีไมีหนຌาทีไ฿นการบริหารจัดการ พืไอ฿หຌมีการพิจารณาทบทวนครงการวิจัยทีไมีการ
กຌเขพิไมติม ซึไงอาจพิจารณาบบรใว (expedited review) หรือพิจารณาดยคณะกรรมการตใมชุด ดยลขานุการ 
หรือกรรมการผูຌพิจารณาครงการวิจัยครัๅงรก ป็นผูຌ พิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ละน าสนอ฿นทีไ
ประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
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ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การรับสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ผูຌทรงคุณวุฒิ 

ลขานุการละจຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

ดี

การพิจารณาละสงอกสาร฿หຌกรรมการ 

พืไอทบทวน 

ประธานละจຌาหนຌาทีไส านักงาน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ลขานุการ 
 

ครงรางการวิจัย

การลงนามละจຌงผลการพิจารณา 

การจຌงผลการพิจารณา 

การจัดกใบอกสาร 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงสวนกຌเขพิไมติม 

ครงการวิจัยทีไกຌเขพืไอรับรอง 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี
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5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การรับสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
5.1.1 มืไอมีการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย฿ด ผูຌวิจัยหลักละ/หรือผูຌประสานงานครงการวิจัยจะตຌองสง

บบสนอขอกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (AP-00ๆ) พืไอขอรับการพิจารณาละรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ กอนด านินการตามทีไเดຌกຌเขพิไมติม  

5.1.โ จຌาหนຌาทีไตรวจสอบความครบถຌวนของอกสาร 
5.แ.โ.1 กรณีทีไอกสารครบถຌวน จຌาหนຌาทีไลงบันทึกรับอกสาร฿นสมุดรับ ออกหมายลขรับ

อกสารของศูนย์จริยธรรมฯ พรຌอมทัๅงประทับตรายางของศูนย์จริยธรรมฯ ละลงวันทีไ฿น
หนຌารกของบบสนอพืไอขอรับการพิจารณา 

5.1.2.2 กรณีอกสารเมครบถຌวน จຌาหนຌาทีไจะจຌงขออกสารพิไมติมกับนักวิจัยหลัก พืไอตรียม
อกสาร฿หຌครบถຌวน 

5.1.2.3 จຌาหนຌาทีไจัดรียงอกสารพรຌอมนบ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง  (AO-0แ็) 
น าสนอตอลขานุการพืไอพิจารณาด านินการตอเป 

5.โ การพิจารณาละสงอกสาร฿หຌกรรมการพืไอทบทวน 
ลขานุการพิจารณาลือกกรรมการผูຌ พิจารณา พืไอ฿หຌจຌาหนຌาทีไส านักงานสงสวนกຌเขครงการวิจัย฿หຌ
กรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย  ภาย฿น ็ วัน ภายหลังเดຌรับอกสารครบถຌวน ฿นรูปบบอกสาร
ครงการวิจัย ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของศูนย์จริยธรรมฯ 
อกสารทีไสง฿หຌกรรมการประกอบดຌวย  
5.โ.แ บบสนอขอกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (APู00ๆ) 
5.โ.โ ครงการวิจัยฉบับกอนการกຌเขพิไมติม 

5.โ.ใ ครงการวิจัยฉบับกຌเขพิไมติมพรຌอมท าครืไองหมาย฿นสวนทีไกຌเขพิไมติม 
5.3 การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

5.3.แ กรรมการทบทวนสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย บบประมินสวนกຌเขพิไมติม (AOูเแ้) ฿น
ประดในตอเปนีๅ 
5.3.1.1 หตุผลละความจ าป็นทีไตຌองขอกຌเขครงการวิจัย 

5.3.1.2 ระบียบวิธีทีไขอกຌเขปลีไยนปลง 
5.3.1.3 ประมินความสีไยงทีไอาจกิดขึๅน ละประยชน์ทีไคาดวาจะเดຌรับจากการขຌารวม

ครงการวิจัย 

5.3.1.4 ความยุติธรรมตอกลุมตัวอยางทุกกลุม 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-008_TH%20Amendment%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-008_TH%20Amendment%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-026_TH%20Assessment%20Amendment.pdf
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5.3.1.5 ความจ าป็น฿นการจຌงการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย฿หຌกกลุมตัวอยางทีไสรใจสิๅนการ
วิจัยเปลຌวหรือก าลังอยู฿นระหวางการวิจัย 

5.3.1.6 หากตຌองจຌง฿หຌกลุมตัวอยางทราบ ตຌองระบุวาผูຌวิจัยจะขอความยินยอมจากกลุมตัวอยาง
ทัๅงหมดอีกครัๅง หรือขอความยินยอมฉพาะกลุมตัวอยาง฿หม ละกลุมตัวอยางทีไก าลังอยู
฿นระหวางการวิจัย 

5.3.โ กรรมการผูຌพิจารณา พิจารณาวาสวนทีไกຌเขพิไมติมครงการวิจัยสามารถ฿หຌการพิจารณาบบรใว 
(expedited review) หรือกรรมการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.3.ใ การพิจารณาบบรใว (expedited review) สามารถท าเดຌส าหรับสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย
ทีไมีการกຌเขพิไมติมพียงลใกนຌอย (minor change) ละมีความสีไยงนຌอยตอกลุมตัวอยาง เดຌก 
5.3.3.1 การกຌเขระบบบริหารจัดการ ชน ชืไอผูຌประสานงานครงการวิจัย 

5.3.3.2 การกຌเขคูมือผูຌวิจัย (Investigator’s Brochure) ทีไเมพิไมความสีไยงตอกลุมตัวอยาง 
5.3.3.3 การกຌเขครงการวิจัยลใกนຌอย ชน การกຌเขสะกดค า วันทีไ ฉบับ การจัดรูปลม 

5.3.3.4 การกຌเขขຌอความประชาสัมพันธ์ชิญชวนอาสาสมัครขຌาสูครงการวิจัย 

5.3.3.5 การกຌเข฿ด โ ฿นครงการวิจัยทีไเมมีการคัดกลุมตัวอยาง฿หมขຌามา฿นการศึกษาละการ
ท ากิจกรรมกีไยวกับการวิจัยกับอาสาสมัครเดຌสิๅนสุดลຌว คงหลือตพียงการติดตามกลุม
ตัวอยาง 

5.3.3.6 เมมีการคัดกลุมตัวอยางขຌามา฿นการศึกษา 
5.3.3.7 การกຌเขหรือพิไมติมวิธีด านินการวิจัย ทีไเมพิไมความสีไยงกกลุมตัวอยางหรือมีความ

สีไยงเมมากกวาความสีไยงลใกนຌอย  
5.3.3.8 การด านินการ฿นครงการวิจัยทีไสิๅนสุดลຌว หลือพียงการวิคราะห์ขຌอมูล 

5.3.3.9 การกຌเขหรือพิไมติมวิธีการวิคราะห์ขຌอมูล 

5.3.3.10 รายงานสวนกຌเขพิไมติมเดຌรับการพิจารณามาลຌวจากคณะกรรมการจริยธรรมทีไ
คณะกรรมการยอมรับ 

5.3.ไ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด จะกระท ามืไอสวนทีไกຌเขพิไมติมครงการวิจัยเม
อยู฿นกณฑ์ทีไระบุ฿นขຌอ 5.3.3  

5.3.5 กรรมการผูຌพิจารณา สงผลการพิจารณากลับมายังศูนย์จริยธรรมฯ ผานทางระบบสารบรรณหรือ
จดหมายอิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.3.5.1 การพิจารณาบบรใว (expedited) กรรมการสงคืนศูนย์จริยธรรมฯ ภาย฿น 14 วัน 
ภายหลังจากเดຌรับอกสาร  
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5.3.5.2 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด กรรมการผูຌพิจารณาสงคืนศูนย์จริยธรรมฯ 
ภาย฿น 14 วัน ภายหลังจากเดຌรับอกสาร ละเมนຌอยกวา 2 วัน กอนการประชุม
คณะกรรมการ 

5.4 การพิจารณา/การจຌงผลพิจารณา฿นทีไประชุม 
5.4.1 ฿นกรณีทีไสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัยทีไพิจารณาบบรใว (expedited) ละเมมีประดในทีไขัด

ตอหลักจริยธรรมการวิจัย ลขานุการ น าสนอความหในตอประธานคณะกรรมการพืไอลงนาม 
ละออกหนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (AL-01่) ละ/หรือ 
Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge ิAL-031) กผูຌ วิจัย 
ละ฿หຌจຌาหนຌาทีไบรรจุรืไองการพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย พืไอ฿หຌประธานทราบ 
ละจຌงทราบ฿นวาระการประชุม AL-007 ของวาระการประชุมครัๅงตอเป 

5.4.2 ฿นกรณีทีไเมสามารถ฿หຌการพิจารณาบบรใว (expedited) มืไอกรรมการผูຌพิจารณา หในวา ควร
พิจารณานีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด ฿หຌจຌาหนຌาทีไบรรจุรืไองการพิจารณาสวนกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย ฿นวาระของการประชุมครัๅงตอเป 

5.4.3 จຌาหนຌาทีไ รวบรวมผลการลงมติจากกรรมการ฿นทีไประชุม พืไอ฿หຌประธานคณะกรรมการสรุปผล
การพิจารณาดย฿ชຌมติสียงขຌางมากกินกึไงหนึไง (majority vote) ฿นกรณีทีไคะนนการลงมติ
ทากัน ฿หຌถือการตัดสินของประธานคณะกรรมการป็นทีไสิๅนสุด 

5.4.4 ผลการพิจารณาละลงมติสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย จะระบุป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง ดังตอเปนีๅ 
5.4.4.1 รับรองดยเมมีการกຌเข หมายถึง ผูຌวิจัยสามารถด านินการวิจัยตามครงรางการวิจัยทีไ

กຌเขพิไมติม 

5.4.4.2 ปรับปรุงกຌเข พืไอรับรอง หมายถึง ผูຌวิจัยตຌองด านินการปลีไยนปลงครงการวิจัยหรือ
จัดท าขຌอมูลพิไมติมตามขຌอนะน าของคณะกรรมการละสงกลับมา฿หຌคณะกรรมการ
ละสงกลับมา฿หຌคณะกรรมการตรวจสอบกอน฿หຌการรับรอง 

5.4.4.3 ปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม หมายถึง ผูຌวิจัยตຌองด านินการปลีไยนปลง หรือ
พิไมติมนืๅอหา หรืออกสารครงรางการวิจัย ตามขຌอนะน าของคณะกรรมการ ละ
น าขຌาพิจารณา฿หม฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.4.4.4 เมรับรอง หมายถึง ผูຌวิจัยเมเดຌรับอนุญาต฿หຌท าการกຌเขปลีไยนปลงครงการวิจัยตามทีไ
สนอมา฿หม ตสามารถด านินการวิจัยตอเปตามครงการวิจัยดิมทีไเดຌรับการพิจารณา
รับรองกอนหนຌานีๅ 
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5.5 การจຌงผลการพิจารณา 
5.5.1 อกสารจຌงผล 

5.5.1.1 มืไอผลการพิจารณา ป็น รับรองดยเมมีการกຌเข 
5.5.1.1.1 จຌาหนຌาทีไประทับตรายางทีไมีชืไอ Ķศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขา

สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ละวันทีไทีไ
รับรองķ ลงบนอกสาร ดังนีๅ 
- ครงการวิจัยละอกสารทีไเดຌรับการรับรอง ประทับตรายาง หนຌารก ของ

อกสาร 
- อกสารขอความยินยอมดยเดຌรับขຌอมูล (information sheet ละ consent 

form) ละอกสารทีไกีไยวขຌองดยตรงกับอาสาสมัคร ฿หຌประทับตรายาง  
ทุกหนຌา 

5.5.1.1.2 จຌาหนຌาทีไตรียมหนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย  
(ALู01่) ละ/หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ 
Acknowledge ิAL-031) ละน าสนอประธานคณะกรรมการลงนาม 

5.5.1.2 มืไอผลการพิจารณาป็น ปรับปรุงกຌเข พืไอรับรอง 
จຌาหนຌาทีไส านักงาน ตรียมหนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย : 
มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง (ALู0แ้) ซึไงประกอบดຌวยผลการ
พิจารณา วันทีไ พิจารณา ละขຌอสนอนะของคณะกรรมการลงนามดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.5.1.3 มืไอผลการพิจารณาป็น ปรับปรุงกຌเข ละน าขຌาพิจารณา฿หม 
จຌาหนຌาทีไส านักงาน ตรียมหนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย :  
มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม (ALู0โเ) ซึไงประกอบดຌวย 

ผลการพิจารณา วันทีไพิจารณา ละขຌอสนอนะของคณะกรรมการ ลงนามดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.5.1.4 มืไอผลการพิจารณาป็น เมรับรอง 
จຌาหนຌาทีไส านักงาน ตรียมหนังสือจຌงผลการพิจารณากรณีเมรับรอง (ALู0โแ) ซึไง
ประกอบดຌวยผลการพิจารณา วันทีไพิจารณา หตุผลทีไเมรับรอง ละตຌองมีขຌอความ 
ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ดยจຌงความจ านง ละ

หตุผลตຌยຌงตอประธานคณะกรรมการป็นลายลักษณ์อักษร  ละน าสนอประธาน
คณะกรรมการลงนาม 
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5.5.2 วิธีการจຌงผล 
จຌาหนຌาทีไ จຌงผลดยวิธีการดังนีๅ 
5.5.2.1 ฿นรูปอกสารตຌนฉบับ ฿หຌกผูຌวิจัยหลัก หรือ ผูຌประสานงานครงการวิจัย หรือ 

5.5.2.2 ผานทางระบบอิลใกทรอนิกส์ ฿หຌกผูຌวิจัยหลัก หรือผูຌประสานงานครงการวิจัย  
5.5.3 ระยะวลาการจຌงผล ขึๅนอยูกับวิธีการพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

5.5.3.1 พิจารณาบบรใว (expedited) จຌาหนຌาทีไสงอกสารจຌงผล ภาย฿น แเ วัน นับจากวัน
เดຌรับผลการทบทวนจากกรรมการ 

5.5.3.2 พิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด จຌาหนຌาทีไสงอกสารจຌงผล ภาย฿น แเ วัน 
หลังการประชุม 

5.6 การด านินการมืไอผูຌวิจัยสงสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัยทีไปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
5.6.1 จຌาหนຌาทีไสงอกสารจากผูຌวิจัย฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น ็ วัน ภายหลัง เดຌรับอกสาร

ครบถຌวน 
5.6.2 กรรมการ ทบทวนสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย บันทึกความหในละขຌอสนอนะ฿นบบ

ประมินสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (AOู0แ้) ละสงผลการทบทวนกลับมายังส านักงาน 
ผานทางระบบอิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน ภาย฿น 14 วัน ภายหลังจาก
เดຌรับอกสาร 

5.6.3 จຌาหนຌาทีไสงผลการทบทวน ละตรียมหนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
(ALู0แ่) พืไอ฿หຌลขานุการตรวจสอบภาย฿น ็ วัน นับจากวันทีไเดຌรับผลการทบทวนจาก
กรรมการ กอนสงประธานคณะกรรมการลงนาม 

5.็ การจัดกใบอกสาร ฿หຌจຌาหนຌาทีได านินการ ดังนีๅ 
5.็.1 จัดกใบสวนกຌเขครงการวิจัยฉบับจริง จ านวน 1 ชุด ขຌาฟງมครงรางการวิจัย 

5.็.2 จัดท าส านาหนังสือรับรอง/หนังสือจຌงผลการพิจารณา 2 ชุด ชุดหนึไงกใบ฿สฟງมตามประภทของ
อกสาร ละท าส านา 1 ชุด พืไอกใบเวຌ฿นฟງมครงรางการวิจัยนัๅน โ  

5.็.3 จัดกใบหลักฐานการสงขຌอมูลผานสืไออิลใกทรอนิกส์ ละการติดตออืไน โ กับผูຌวิจัย เวຌ฿นฟງม
ครงการวิจัย 

5.็.4 ลงบันทึกขຌอมูลของครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงาน 
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ๆ. นิยามศัพท ์
 การกຌเขพิไมติมครงการวิจัย หมายถึง การปลีไยนปลงกຌเขพิไมติมจากครงการวิจัยดิมทีไคยผานการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมลຌว 
  
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
่.แ AO-0แ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 
่.2 AOูเแ้ บบประมินสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิAssessment Form for Amendmentี 
8.3 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม฿นมนุษย์ (Meeting Agenda) 
่.4 ALู0แ่ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม

ครงการวิจัย ิamendmentี 
่.5 ALู0แ้ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม

ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
่.6 ALู0โเ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม

ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาป็นปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม 
่.7 ALู0โแ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม

ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาป็นเมรับรอง 
่.8 AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
่.9 APู00ๆ บบสนอขอกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิSubmission Form for Amendmentี 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-019_TH%20Decision%20Amendment%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-020_TH%20Decision%20Amendment%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-021_TH%20Decision%20Amendment%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf


83 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 08/v.เแ.แ 
 

บททีไ 8 การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แแ จาก 1แ หนຌา 
 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดค าวา ท าการ ออก฿นขຌอ 5.3.5.1 
ละ 5.3.5.2  
ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.โุ 5.5.3.1ุ 
5.5.3.2ุ 5.6.1 ละ 5.ๆ.ใ 
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SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 1ไ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ไ  
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            5 
 5.แ การก าหนดวันสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย       5 

 5.โ การจຌงตือนนักวิจัย฿หຌสงรายงานความกຌาวหนຌาการวิจัย       5 
 5.ใ การตรียมการกอนการทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย      ๆ 
 5.4 การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย        ๆ 
 5.5 การตออายุการรับรองครงการวิจัย ละการก าหนดความถีไของการสงรายงาน    ่ 
         ความกຌาวหนຌาของการวิจัย         
 5.6 การพิจารณา/ การจຌงผลพิจารณา฿นทีไประชุม        ้ 
 5.7 การบันทึกประชุม          แเ 

 5.8 การจຌงผลการพิจารณาตอนักวิจัย        แแ 
 5.9 การกใบอกสารรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย      แ2 
ๆ. นิยามศัพท์            แโ 
็. อกสารอຌางอิง           แ2 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง           แ3 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร         แ3 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 1ไ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองดຌานจริยธรรมการ
วิจัยละการขอตออายุการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯพืไอพิทักษ์สิทธิละความป็นอยูทีไดีของผูຌขຌารวมวิจัย
ทีไขຌารวม฿นครงการวิจัยอยางตอนืไอง 

 
โ. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยละการตออายุการรับรอง
ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองดຌานจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการฯ 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นผูຌก าหนดความถีไ฿นการรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยตามความ
หมาะสมกับระดับความสีไยงของการวิจัยละความปราะบางของผูຌขຌารวมวิจัย 

ใ.โ นักวิจัยมีหนຌาทีไสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบป็นระยะ 
ตามทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด ละรายงานพิไมติม฿นกรณีทีไมีหตุการณ์ตาง โ กิดขึๅนกับ
ครงการวิจัยตามทีไก าหนด฿นนวปฏิบัติทางคลินิกวิจัยทีไดี  

ใ.ใ จຌาหนຌาทีไส านักงานมีหนຌาทีไจຌงตือนผูຌวิจัย/ผูຌประสานงานครงการวิจัย ฿หຌสงรายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย฿นชวงวลาทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด รวมทัๅง ตรียมการกอนการพิจารณาการประชุม 
บันทึกการประชุม ท าจดหมายจຌงผลการพิจารณาหรือหนังสือรับรอง ครงการวิจัย฿หຌกผูຌวิจัยหลัก/  
ผูຌประสานงานครงการวิจัย ละกใบบันทึกขຌอมูล฿นฐานขຌอมูลของส านักงาน 

ใ.ไ คณะอนุกรรมการพิจารณาประภทครงการ ลือกวิธีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
ใ.5 กรรมการผูຌทบทวนทีไเดຌรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ มีหนຌาทีไทบทวนรายงานความกຌาวหนຌา

ของการวิจัย ละสรุปความหใน฿หຌกลขานุการฯ พืไอพิจารณาด านินการตอตามประภทของการ
พิจารณาครงการนัๅน โ 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 1ไ หนຌา 

 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
    ไ.แ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ิละการขอตออายุการรับรองี 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การก าหนดวันสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การตรียมการกอนการพิจารณารายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

ลขานุการ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การจຌงตือนนักวิจัย฿หຌสงรายงานความกຌาวหนຌา
การวิจัย 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

กรรมการผูຌพิจารณา 

ดีลขานุการ 

ดี

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

การตออายุการรับรองครงการวิจัย  
ละการก าหนดความถีไของการสง 
รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

การพิจารณา/การจຌงผลการพิจารณา฿นทีไประชุม 

การกใบอกสารรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

การจຌงผลการพิจารณาตอนักวิจัย 

การบันทึกประชุม จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 1ไ หนຌา 

 
ไ.โ การลือกประภทการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย  

ขึๅนกับลักษณะละสถานะของครงการวิจัย ดยสามารถพิจารณาบบรใวหากขຌากณฑ์฿น SBSIRB-
PSU 06/v.01.0 ละพิจารณาดยคณะกรรมการตใมชุด หากเมขຌากณฑ์การพิจารณาบบรใว 

ไ.ใ การก าหนดวันละระยะวลาการตออายุการรับรองครงการวิจัย มืไอรับรองรายงาน ความกຌาวหนຌา
ของการวิจัย 

 

วันสงรายงานความกຌาวหนຌาฯ การตออายุการรับรองฯ 
กอนหมดอายุการรับรอง - นับตอจากวันหมดอายุการรับรองครงการวิจัยครัๅงลาสุด 

ู ระยะวลาของการรับรองเมกิน แ ป 
ภายหลังการรับรองหมดอายุ - นับตอจากวันทีไสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

ู ระยะวลาของการรับรองเมกิน แ ป 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การก าหนดวันสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.1.1 มืไอพิจารณารับรองครงการวิจัยตละครัๅง คณะกรรมการจะก าหนดความถีไของการสงรายงาน

ความกຌาวหนຌาของการวิจัย ดยจะตຌองเมนຌอยกวาปละครัๅง นักวิจัยตຌองสงรายงานความกຌาวหนຌา
พืไอตออายุของการวิจัย เมนຌอยกวา ไ5 วัน กอนวันหมดอายุของการรับรองครงการวิจัยครัๅง
ลาสุด 

5.แ.โ ฿นกรณีทีไผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย สงรายงานสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
(protocol amendment) ฿นชวงวลากอนหมดอายุการรับรอง การก าหนดความถีไละวันสง
รายงานความกຌาวหนຌา ละระยะวลาของการรับรองครงการวิจัย จะถือตามทีไคณะกรรมการ
ก าหนดครัๅงลาสุด  

5.โ การจຌงตือนผูຌวิจัย฿หຌสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.โ.แ จຌาหนຌาทีไตรวจสอบวันครบก าหนดสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไผานการรับรองลຌว 

ละจຌงตือน฿หຌผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย สงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยดย
฿ชຌบบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัยตอคณะกรร มการจริยธรรมการวิจัย 

฿นมนุษย์ (Submission Form for Progress Report to SBSIRB) (APูเ0็ี มายังคณะกรรมการ 
ตามวลาทีไก าหนด฿น 5.แ.แ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.โ.โ การจຌงตือนท าดยการสงบันทึกขຌอความจຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุป

ผลการวิจัย (ALูเแใ) หรือการสงจดหมายอิลใกทรอนิกส์ (e-mail) นอกจากนีๅอาจจຌงตือน
พิไมติมทางทรศัพท์ ระยะวลาของการจຌงตือนผูຌวิจัย คือ อยางนຌอย ใเ วัน กอนครบก าหนด
สงรายงานความกຌาวหนຌา ละอยางนຌอย ๆเ วัน กอนวันหมดอายุของการรับรองครงการวิจัย  

ครัๅงลาสุด 

5.โ.ใ การสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยครัๅงรก ภายหลังการรับรองครงรางการวิจัย ผูຌวิจัย
หลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองสงส านาอกสารชีๅจงขຌอมูลกอาสาสมัคร (information 
sheet) ละส านาอกสารสดงจตนายินยอม (consent form) ฉบับลาสุดทีไเดຌรับการรับรองทีไมี
การลงนามของอาสาสมัครรายรกของครงการมาพรຌอมกับบบรายงานความกຌาวหนຌาของการ
วิจัย ิพืไอ฿หຌมัไน฿จวาเมมีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครกอนเดຌรับการรับรองจาก
คณะกรรมการี 

5.ใ การตรียมการกอนการทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.ใ.แ จຌาหนຌาทีไส านักงาน รับรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ลงบันทึกวันทีไรับ฿นสมุดรับรายงาน

ความกຌาวหนຌาของการวิจัย ละตรวจสอบวันหมดอายุการรับรองครงการวิจัยครัๅงทีไผานมา 
5.ใ.โ จຌาหนຌาทีไส านักงาน จัดรียงอกสารพรຌอมนบ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง (AO-0แ็) 

น าสนอตอลขานุการพืไอพิจารณาด านินการตอเป 
5.ใ.ใ จຌาหนຌาทีไส านักงาน สงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น 

ใ วัน ภายหลังเดຌรับรายงาน฿นรูปบบ แี อกสาร หรือ โี อิลใกทรอนิกส์เฟล์ ดยปฏิบัติตาม
ขຌอก าหนดของส านักงานอกสารทีไสง฿หຌกรรมการ ประกอบดຌวย 

5.ใ.ใ.แ บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ (APูเ07ี 

5.ใ.ใ.โ ประวัติอกสารทีไกีไยวกับการวิจัย 
5.ใ.ใ.ใ บบประมินรายงานครงการตอนืไอง ิความกຌาวหนຌา/ตออายุี (AO-เแ่) 

5.ไ การทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.ไ.แ ลขานุการหรือกรรมการ ลือกวิธีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยวา จะป็นการ

พิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด หรือป็นการพิจารณาบบรใว ดยมีกณฑ์การ
พิจารณาดังนีๅ 
5.ไ.แ.แ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (full board) เดຌก รายงานความกຌาวหนຌา

ของการวิจัยทุกฉบับ ทีไเมขຌาขายการพิจารณาบบรใว 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-025_TH%20Assessment%20Continuing%20report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-025_TH%20Assessment%20Continuing%20report.pdf
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สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
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SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.ไ.แ.โ การพิจารณาบบรใว (expedited review) เดຌก รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย มี

กณฑ์การพิจารณาดังนีๅ 
5.ไ.แ.โ.แ การวิจัยมีความสีไยงเมมากกวาความสีไยงนຌอย (minimal risk) ละป็น

ครงการวิจัยทีไคยพิจารณาบบรใว 
5.ไ.แ.โ.โ การวิจัยทีไขຌาขายการพิจารณาครงรางการวิจัยบบรใว (SBSIRB 06/v.02.0)  

หรือ 
5.ไ.แ.โ.ใ การวิจัยทีไคยผานการรับรองครงรางการวิจัย฿นทีไประชุมกรรมการตใมชุด 

(full board) ละมีลักษณะตอเปนีๅ 
5.ไ.แ.โ.ใ.แ มีการผูຌขຌารวมวิจัยขຌา฿นการวิจัยลຌว ต 

ู เมมีการคัดผูຌขຌารวมวิจัย฿หมขຌามา฿นการวิจัยอีก ละ 
ู ผูຌขຌารวมวิจัยทุกคนผานการท ากิจกรรมของการวิจัยรียบรຌอย

ลຌว ละ 
ู การด านินการวิจัยทีไยังหลืออยู คือ การติดตามระยะยาว฿น

ผูຌขຌารวมวิจัย 
5.ไ.แ.โ.ใ.โ ยังเมมีการคัดผูຌขຌารวมวิจัยขຌา฿นการวิจัย ละเมมีขຌอมูลความ

สีไยงพิไมขึๅน หรือ 
5.ไ.แ.โ.ใ.ใ การด านินการวิจัยทีไยังหลืออยู คือ การวิคราะห์ขຌอมูล ิผูຌวิจัย

อาจสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยตามปกติหรือประสาน
กับลขานุการ  พืไอชีๅ จงละขอยกวຌนการส งรายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย การยกวຌนตຌองเดຌรับการอนุมัติจาก
ประธานคณะกรรมการี 

หมายหตุ 
การติดตามระยะยาว฿นผูຌขຌารวมวิจัย หมายถึง 
ู การด านินการวิจัยทีไเมมากกวาความสีไยงนຌอย ชน การประมินคุณภาพชีวิต   

5.ไ.โ กรรมการทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยดย฿ชຌบบประมินรายงานครงการตอนืไอง 
ิความกຌาวหนຌา/ตออายุี (AO-เแ่) ละทบทวนหัวขຌอตอเปนีๅ 
5.ไ.โ.แ ความสีไยงตออาสาสมัคร 
5.ไ.โ.โ อกสารขอความยินยอม 
5.ไ.โ.ใ รายงานความกຌาวหนຌาของครงการวิจัย 
5.ไ.โ.ไ รืไองหรือรายงานจากสถาบันทีไท าวิจัย 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-025_TH%20Assessment%20Continuing%20report.pdf
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ่ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.ไ.ใ ฿นการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยบบรใว สรุปผลการทบทวนของกรรมการ อาจ

ป็นเปเดຌ ดังนีๅ 
5.ไ.ใ.แ ฿นกรณีทีไเมมีการขอตออายุการรับรองครงการวิจัย ผลการทบทวนอาจสรุปป็น 

รับทราบ (acknowledgement)  หรือ ขอขຌอมูลพิไมติม  
5.ไ.ใ.โ ฿นกรณีทีไมีการขอตออายุการรับรองครงการวิจัย การสรุปผลการทบทวนรายงาน

ความกຌาวหนຌาของการวิจัย ป็น 
5.ไ.ใ.โ.แ รับรอง (approval) 
5.4.3.2.2 รับรอง ดยมีงืไอนเข (approval with condition) 
5.4.3.2.3 น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด ฿นกรณีทีไกรรมการ ผูຌทบทวน  

มีความหในวา ควร หยุดการรับรองชัไวคราว (suspension)  หรือ ยุติการ
รับรอง (termination)  

5.ไ.ใ.ใ ฿นกรณีทีไมีการขอตออายุการรับรองครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสรุปผลการ
ทบทวน ก าหนดระยะวลาการตออายุการรับรองครงการวิจัย ละก าหนดความถีไของการ
สงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ิดูรายละอียด฿นขຌอ 5.5ี 

5.ไ.ไ หากประภทการพิจารณา ตຌองการการพิจารณาจากคณะกรรมการตใมชุด กรรมการ ผูຌทบทวนจะ
สรุปผลการทบทวนบืๅองตຌนกอน พืไอน าสนอ฿นทีไประชุมตอเป  

5.ไ.5 กรรมการผูຌทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย สงผลการทบทวนกลับมายังส านักงาน ดย
ปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน 

5.ไ.5.แ การพิจารณาบบรใว กรรมการสงคืนส านักงานภาย฿น แไ วัน ภายหลังจากเดຌรับรายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

5.ไ.5.โ การทบทวนพืไอน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมตใมชุด กรรมการสงคืนส านักงาน
ภาย฿น แไ วัน ภายหลังจากเดຌรับรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ละเมนຌอยกวา ็ 
วัน กอนการประชุม 

5.5 การตออายุการรับรองครงการวิจัย ละการก าหนดความถีไของการสงรายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย 
5.5.แ ผูຌวิจัย/ผูຌประสานงานครงการวิจัย สงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย กอนหมดอายุการรับรอง

ครงการวิจัย ละผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ป็น รับรอง  หรือ 
รับรองภายหลังการปรับปรุงกຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูลพิไมติม   

5.5.แ.แ การตออายุการรับรองครงการวิจัย จะริไมนับตอจากวันหมดอายุการรับรอง
ครงการวิจัยครัๅงลาสุด ละระยะวลาของการรับรองเมกิน แ ป 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ้ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.5.แ.โ ความถีไขอการสงรายงานความกຌาวหนຌา ตามความหมาะสมกับความสีไยงตอผูຌขຌารวม

วิจัยหรือปัญหาทีไกิดขึๅนระหวางด านินการวิจัย ทัๅงนีๅเมนຌอยกวาปละ แ ครัๅง 
5.5.โ ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย สงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ภายหลังการ

รับรองครงการวิจัยหมดอายุ ถຌาผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ป็น 
รับรอง  หรือ รับรองภายหลังการปรับปรุงกຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูลพิไมติม  

5.5.โ.แ การตออายุการรับรองครงการวิจัย จะริไมนับตอจากวันทีไสงรายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย ละระยะวลาของการรับรองเมกิน แ ป 

5.5.โ.โ ความถีไขอการสงรายงานความกຌาวหนຌา ตามความหมาะสมกับความสีไยงตออาสาสมัคร 
หรือปัญหาทีไกิดขึๅนระหวางด านินการวิจัย ทัๅงนีๅเมนຌอยกวาปละ แ ครัๅง 

5.5.ใ ฿นกรณีทีไผูຌวิจัย/ผูຌประสานงานครงการวิจัย เมสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยกอนวัน
หมดอายุการรับรองครงการวิจัย หรือตามก าหนด จຌาหนຌาทีไตรียมหนังสือจຌงสิๅนสุดอายุการ
รับรองครงการวิจัย (AL-เแ็) ฿หຌประธานคณะกรรมการลงนาม พืไอจຌง฿หຌผูຌวิจัยทราบถึงขຌอมูล 
ดังตอเปนีๅ 
5.5.ใ.แ ครงการวิจัยขณะนีๅเดຌสิๅนสุดการรับรองจากคณะกรรมการ 
5.5.ใ.โ มืไอครงการวิจัยหมดอายุละยังเมมีการตออายุการรับรอง ผูຌวิจัยเมสามารถคัด

อาสาสมัคร฿หมขຌามา฿นการวิจัย เมสามารถด านินการวิจัย฿ด โ ละเมสามารถ฿ชຌ
ขຌอมูลทีไกใบระหวางทีไขาดอายุการรับรอง ยกวຌนคณะกรรมการพิจารณาลຌวลง
ความหในวา การด านินการวิจัยมีความจ าป็นพืไอประยชน์ของอาสาสมัครทีไคงอยู฿น
การวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะพิไมความสีไยงตออาสาสมัคร ฿นกรณีนีๅผูຌวิจัยจะ
สามารถกใบขຌอมูลตอเปเดຌ ดยฉพาะอยางยิไง ขຌอมูลกีไยวกับความปลอดภัยของ
อาสาสมัคร ทัๅงนีๅคณะกรรมการควรระบุวาขຌอยกวຌนนัๅนส าหรับผูຌขຌารวมวิจัยฉพาะราย 
หรือผูຌขຌารวมวิจัยทัๅงหมด฿นครงการวิจัย 

5.5.ใ.ใ ฿นกรณีทีไผูຌวิจัยตຌองการตออายุการรับรองครงการวิจัย฿หม ฿หຌสงบบรายงาน
ความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
(APูเ05ี ละบบรายงานการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบนหรือเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
ิAP-เเ้ี ดยชีๅจงหตุผลละความจ าป็นทีไท า฿หຌขาดการตออายุ นวทางการกຌเข
ทีไป็นรูปธรรมละส านาอกสารชีๅจงละขอความยินยอมของผูຌขຌารวมวิจัยทุกรายทีไ
ขຌารวมการศึกษา฿นชวงทีไขาดอายุการรับรองมาประกอบการพิจารณาของกรรมการ 

5.ๆ การพิจารณา/การจຌงผลการพิจารณา฿นทีไประชุม 
5.ๆ.แ ฿นกรณีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยบบรใว (expedited review) ละผล

การพิจารณาป็น รับทราบ  หรือ รับรอง  ลขานุการจຌงพืไอทราบ฿นการประชุม
คณะกรรมการตใมชุดครัๅงถัดเป 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-017_TH%20Warning2%20Expired%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แเ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.ๆ.โ ฿นกรณีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

กรรมการผูຌทบทวนน าสนอผลการพิจารณาพืไอลงมติ  
5.ๆ.ใ การพิจารณาละลงมติ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.ๆ.ใ.แ ฿นกรณีทีไรายงานความกຌาวหนຌาดยยังเมถึงรอบการขอตออายุ ผลการพิจารณาอาจจะ
สรุปป็น รับทราบ (acknowledgement)  หรือ ขอขຌอมูลพิไมติม  

5.ๆ.ใ.โ ฿นกรณีทีไป็นการขอตออายุการรับรองครงการวิจัย ผลการพิจารณาละลงมติ ป็นขຌอ฿ด
ขຌอหนึไง ดังตอเปนีๅ 
5.ๆ.ใ.โ.แ รับรอง (approval) 
5.ๆ.โ.ใ.โ รับรองภายหลังการปรับปรุงกຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูลพิไมติม 

(approval with condition) 
5.ๆ.โ.ใ.ใ หยุดการรับรองชัไวคราว (suspension) 
5.ๆ.โ.ใ.ไ ยุติการรับรอง (termination) 

5.ๆ.ใ.ใ จຌาหนຌาทีไรวบรวมผลการลงมติจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม พืไอ฿หຌประธาน
คณะกรรมการสรุปผลการพิจารณาดย฿ชຌมติสียงขຌางมากกินกึไงหนึไง (majority vote) 
฿นกรณีทีไคะนนการลงมติทากัน ฿หຌถือการตัดสินของประธานคณะกรรมการป็นทีไสุด 

5.ๆ.ใ.ไ การพิจารณาหยุดการรับรองชัไวคราว หรือยุติการรับรอง จะกระท าดยมติของทีไประชุม
คณะกรรมการตใมชุด มืไอพิจารณาหในวา 
5.ๆ.ใ.ไ.แ ผูຌวิจัยเมปฏิบัติตามขຌอก าหนดทีไคณะกรรมการ ระบุ 
5.ๆ.ใ.ไ.โ มีอันตรายหรือหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไรุนรงละเมคาดคิดมากอน 

(unexpected serious harm) กิดขึๅนกับอาสาสมัครทีไขຌารวม฿นการวิจัย 

5.ๆ.ใ.5 ฿นกรณีทีไมีการขอตออายุการรับรองละสรุปผลป็น รับรอง หรือ รับรองภายหลังการ
ปรับปรุงกຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูลพิไมติม ทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุดจะสรุป
ระยะวลาการรับรองครงการวิจัยละความถีไ฿นการสงรายงานความกຌาวหนຌาของการ
วิจัย ตามทีไระบุ฿นขຌอ 5.5.แู5.5.โ ทัๅงนีๅระยะวลาการตออายุการรับรอง ครงการวิจัย
ละความถีไ฿นการสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย อาจตกตางจากครัๅงทีไผานมา 

5.็ การบันทึกการประชุม 
จຌาหนຌาทีไบันทึกผลการอภิปราย การลงมติ สรุปผลการพิจารณา ก าหนดระยะวลารับรองครงการวิจัย 
ละความถีไของการสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แแ จาก 1ใ หนຌา 

 
5.่ การจຌงผลการพิจารณาตอผูຌวิจัย 

5.่.แ จຌาหนຌาทีไ รางจดหมายจຌงผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองกนักวิจัย/ผูຌประสานงาน
ครงการวิจัย ซึไงประกอบดຌวย 
5.่.แ.แ ผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ละวันทีไพิจารณา ระยะวลาการ

รับรองครงการวิจัย ละก าหนดสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยครัๅงตอเป 
5.่.แ.โ การลงวันทีไ฿นหนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา ความกຌาวหนຌา (AL-เแไ) 

ละ /หรื อ  Progress Report Determination Form ิAL-030) ฿นกรณีทีไ ผ ล ก า ร
พิจารณาป็น รับรอง  
5.่.แ.โ.แ กรณีทีไขຌาขายพิจารณาบบรใว ฿หຌลงวันทีไทีไคณะกรรมการจริยธรรมลง

ความหใน รับรอง 
5.่.แ.โ.โ กรณีพิจารณาดยคณะกรรมการตใมชุด ฿หຌลงวันทีไประชุมคณะกรรมการตใม

ชุดลงมติ 
5.่.แ.โ.ใ การลงวันทีไ฿นหนังสือจຌงผลการพิจารณากรณีตออายุ (AL-เแไ) ละ/หรือ

Progress Report Determination Form ิ AL-030) ฿ น ก ร ณี ทีไ ผ ล ก า ร
พิจารณาป็น รับรอง  ฿หຌป็นเปตามขຌอ ไ.ใ 

5.่.แ.ใ ฿นกรณีทีไผลการพิจารณา รับรองภายหลังการปรับปรุงกຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล
พิไมติม  หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ : มืไอผลการ
พิจารณา ป็น ปรับปรุงกຌเข พืไอรับรอง (AL-เแ5) ตຌองระบุสิไงทีไผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน
ครงการวิจัยตຌองปรับปรุงกຌเข ิกรณีทีไปรับปรุงกຌเขรียบรຌอยละสงกลับมาทีไ
ส านักงานพืไอพิจารณาอีกครัๅง ฿หຌลงวันทีไลขานุการหรือกรรมการผูຌทบทวนลงความหใน
รับรองี 

5.่.แ.ไ ฿นกรณีทีไผลการพิจารณาจากทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุดป็น ยุติการรับรอง ชัไวคราว 
(suspension)  หรือ ยุติการรับรอง (termination)  หนังสือจຌงผลการพิจารณาการ
รายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ : มืไอผลการพิจารณาป็นยุติการรับรองชัไวคราว 
suspension หรือ ยุติการรับรอง (termination) (AL-เแๆ) ตຌองบอกหตุผล มาตรการ
หลังยุติการรับรอง พืไอเม฿หຌกิดผลกระทบตอความสีไยงของผูຌขຌารวมวิจัยทีไขຌารวม
ครงการละอยู฿นระหวางการวิจัย ดยจะตຌองจຌงนักวิจัย/ ผูຌประสานงานครงการวิจัย 
ละผูຌรับผิดชอบของสถาบันวิจัย ฿หຌทราบ ละมีขຌอความดังนีๅ ทานสามารถอุทธรณ ์

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ดยจຌงความจ านงละหตุผล ตอประธาน
คณะกรรมการป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿น ใเ วัน นับจากวันทีไจຌงผล  

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 
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หนຌา แโ จาก 1ใ หนຌา 

 
5.่.โ ลขานุการ ตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูลละภาษากอนสงหนังสือรับรองหรือหนังสือจຌงผล 

฿หຌประธานคณะกรรมการลงนาม 
5.่.ใ วิธีการจຌงผล 

จຌาหนຌาทีไจຌงผล ผานระบบอิลใกทรอนิกส์ ฿นรูปอกสารตຌนฉบับ (AL-014) หรือ AL-015 หรือ 
AL-016 หรือ AL-030) ฿หຌกผูຌวิจัยหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย 

5.่.ไ ระยะวลาการจຌงผล ขึๅนกับวิธีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.่.ไ.แ การพิจารณาบบรใว จຌาหนຌาทีไสงอกสารจຌงผล ภาย฿น แเ วัน นับจากวันเดຌรับผลการ

ทบทวนจากกรรมการ 
5.่.ไ.โ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด จຌาหนຌาทีไ สงอกสารจຌงผล ภาย฿น แเ วัน 

หลังการประชุม 
5.้ การกใบอกสารรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

5.้.แ จຌาหนຌาทีไส านักงานกใบบบรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย บบประมินของกรรมการ ละ
ส านาจดหมายจຌงผลการพิจารณา หรือหนังสือรังรองซึไงลงนามดยประธานคณะกรรมการรวม
เวຌกับอกสารทัๅงหมดของครงการวิจัยนัๅน โ 

5.้.โ จຌาหนຌาทีไ ลงขຌอมูล฿นระบบฐานขຌอมูลของส านักงาน 
 
ๆ. นิยามศัพท ์

เมมี 
 

็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แใ จาก 1ใ หนຌา 

 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

8.1 AO-0แ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 
8.2 AO-เแ่ บบประมินรายงานครงการตอนืไอง ิความกຌาวหนຌา/ตออายุี ิAssessment Form for 

Continuing Report (Progress/Renewal)ี 
8.3 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม฿นมนุษย์  
8.4 AL-0แใ บันทึกขຌอความจຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย 
8.5 AL-0แไ หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณาป็น

รับรอง (TH) 
8.6 AL-0แ5 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณาป็น

ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
8.7 AL-0แๆ หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณาป็นยุติ

การรับรองชัไวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 
8.8 AL-017 หนังสือจຌงสิๅนสุดอายุการรับรองครงการวิจัย 
8.9 AL-030 Progress Report Determination  
8.10 AP-เ0็ บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

(Submission Form for Progress Report to SBSIRB-PSU) 
8.11 AP-0เ้ บบรายงานการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

ิDeviation/Non-compliance Report Formี 
 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุ ง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ 29 ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุ ง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดค าวา ท าการ ออก฿นขຌอ 
5.ไ.5.แ ละ 5.ไ.5.โ  
ู พิไมขຌอความ฿นขຌอ 5.5.ใ 
ูปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ไ.5.โุ 
5.่.ไ.แุ 5.่.ไ.โ 

 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-017_TH%20Warning2%20Expired%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
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Review of Adverse Event Report  
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หนຌา โ จาก แเ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ         รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง       ไ 

 5.โ การทบทวนประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง      6 
 5.ใ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด        8 
 5.4 การจຌงผลการพิจารณา          ่ 
 5.5 การกใบอกสาร           ่  
ๆ. นิยามศัพท ์             8 
็. อกสารอຌางอิง            ้ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง            9 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร         แเ 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก แเ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 พืไอป็นนวทาง฿นการพิจารณาหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไกิดขึๅน฿นครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณารับรอง
ดยคณะกรรมการ 
 
โ. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณาหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไรายงานดยผูຌวิจัยหลัก ผูຌสนับสนุน
ทุนวิจัย 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ผูຌวิจัยหลัก มีหนຌาทีไรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงทีไกิดขึๅนกับผูຌขຌารวมวิจัย/อาสาสมัคร฿น
สถาบันทีไท าการวิจัย ภาย฿นระยะวลาทีไก าหนด฿หຌกคณะกรรมการจริยธรรม  

ใ.โ ประธาน หรือผูຌทีไเดຌรับมอบหมาย มีพิจารณาหตุการณ์เมพึงประสงค์ละน าขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ 
พืไอพิจารณาทบทวนรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไกิดขึๅน 

ใ.ใ ลขานุการ/จຌาหนຌาทีไส านักงาน มีหนຌาทีไรับรายงาน สงรายงาน฿หຌกรรมการ จຌงผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการ ละจัดกใบอกสาร 
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ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง 
5.แ.แ กรณีมีหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง (SAEs) ฿นสถานทีไท าการวิจัย  

มีขัๅนตอนรายงานดังนีๅ 
5.แ.แ.แ หตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง (Serious Adverse Events: SAEs) ทีไท า฿หຌผูຌขຌารวม

วิจัยสียชีวิต ป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูຌขຌารวมวิจัย 

5.แ.แ.แ.แ  นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองรายงานตอ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันทันทีภาย฿น 24 ชัไวมง หลังจาก
รับทราบหตุการณ์ ดยทางจดหมายอิลใกทรอนิกส์ หรือทรสาร ดย฿ชຌบบ
รายงานทีไผูຌสนับสนุนทุนวิจัยก าหนด (ถຌามีี หรือ บบรายงานหตุการณ์เมพึง
ประสงค์ชนิดรຌายรง (AP-เ06) ละรายงาน฿นรูปบบอกสารดย฿ชຌ 
บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอมนบรายละอียดของหตุการณ์ รวมถึงอกสารทีไ
กีไยวขຌองทัๅงหมด ภาย฿น 15 วัน หลังจากนักวิจัยทราบหตุการณ์ 

การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด คณะกรรมการ 
 

ประธาน หรือผูຌทีไเดຌรับมอบหมาย 

ดี

การทบทวนประมินรายงานหตุการณ์เมพึง
ประสงค์ชนิดรຌายรง 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การจຌงผลการพิจารณา 

การกใบอกสาร 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-009_TH%20SAEs%20Report%20Form-Local.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
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หนຌา 5 จาก แเ หนຌา 

 
5.แ.แ.แ.โ คณะกรรมการจริยธรรมฯ สงผลการพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์

ชนิดรຌายรง฿หຌกนักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย 

5.1.1.2 หตุการณ์เมพึงประสงค์ ทีไเมถึงกับท า฿หຌอาสาสมัครสียชีวิต ป็นอันตรายคุกคามชีวิต
ผูຌขຌารวมวิจัยหรือตຌองอยูรงพยาบาลนานขึๅน (Adverse Events: AEs) 
5.1.1.2.1 นักวิจัยหลักตຌองรายงานบืๅองตຌนตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทางจดหมาย

อิลใกทรอนิกส์ หรือทรสาร ดย฿ชຌบบรายงานทีไผูຌสนับสนุนทุนวิจัยก าหนด 
(ถຌามีี หรือ บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง (AP-เ06) 
ภาย฿น 7 วัน ละรายงาน฿นรูปบบอกสารดย฿ชຌ บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอม
นบรายละอียดของหตุการณ์ รวมถึงอกสารทีไกีไยวขຌองทัๅงหมด ภาย฿น แ5 วัน 
หลังจากนักวิจัยหลักทราบหตุการณ์ 

5.1.1.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ สงผลการพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์
ชนิดรຌายรง฿หຌกนักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย 

5.1.2 การรายงานหตุการณ์ทีไสงสัยวาจะป็นหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอน 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs) ฿นสถานวิจัยทีไกีไยวขຌอง 
5.1.2.1 SUSARs ทีไท า฿หຌผูຌขຌารวมวิจัยสียชีวิตหรือป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูຌขຌารวมวิจัย: 

5.1.2.1.1 นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองรายงานตอคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ดยรใวดย฿ชຌบบฟอร์มของ บบฟอร์ม (AP-012) ภาย฿น  
แเ วัน หลังจากทราบหตุการณ์ 

5.1.2.1.2 หากรายงานบืๅองตຌนเมสมบูรณ์ นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย 
ตຌองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดຌวยขຌอมูลจากการติดตามทีไ
กีไยวขຌองละจัดท า฿หຌสมบูรณ์ดยรใวทีไสุด พรຌอมนบบบรายงานหตุการณ์
ทีไสงสัยวาจะป็นหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอน 
(AP-เ08) ภาย฿น แ5 วัน หลังจากนักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย
ทราบหตุการณ ์
5.1.2.1.3 นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองรายงานขຌอมูล฿หม
ทีไส าคัญ฿นรูปรายงานการติดตามผล (follow-up report) ตอคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ภาย฿น  15 วัน  หลังจากนักวิจัยหลักหรือผูຌ ประสานงาน
ครงการวิจัยทราบหตุการณ์ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-009_TH%20SAEs%20Report%20Form-Local.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-010_TH%20SUSARs%20Report%20Form.pdf
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5.1.2.2 SUSARs ทีไเมถึงกับท า฿หຌอาสาสมัครสียชีวิตหรือป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ดยรใวดย฿ชຌบบฟอร์มของ บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอมนบบบรายงานหตุการณ์เม
พึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอน (AP-เ08) ภาย฿น 15 วัน หลังจากทราบ
หตุการณ์ 

5.1.3 การรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง (SAEs)  
5.1.3.1 ผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง  (SAEs) 

รวมทัๅง SUSARs ตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ อยางนຌอยทุก 6 ดือน ฿นบบสรุป
รายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงทีไกิดกอาสาสมัครทีไผูຌสนับสนุนทุนวิจัย
ก าหนด ละรายงาน฿นรูปบบอกสารดย฿ชຌ บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอมกับรายงานสรุป
ชีๅประดในส าคัญ 

5.1.3.2 ส าหรับหตุการณ์เมพึงประสงค์อืไนทีไอาจพิไมความสีไยงตออาสาสมัคร ผูຌประสานงาน
ครงการวิจัย ตຌองรายงานตอคณะกรรมการ ภาย฿น 15 วัน 

5.1.3.3 รายงานประภทอืไนผูຌประสานงานครงการวิจัย ตຌองรายงานทุกป หรือป็นระยะ หรือ
ตามการรຌองขอ฿นรูปบบของการสรุปหรือสดงรายการ 

5.1.4 การรายงานการปลีไยนปลงส าคัญทีไมีผลตอความสีไยงของอาสาสมัคร  
5.1.4.1 นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัยพหุสถาบัน ตຌองรายงานการปลีไยนปลง 

ทีไส าคัญ อันสงผล฿หຌพิไมความสีไยงตออาสาสมัคร ละ/หรือประดใน฿หมทีไกีไยวขຌองกับ
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร ละ/หรือการด านินการวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ภาย฿น 15 วัน หลังพบการปลีไยนปลง 

5.1.4.2 นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัยพหุสถาบัน ตຌองรายงานขຌอนะน าของ
คณะกรรมการก ากับดูลขຌอมูลอิสระ ตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 15 วัน หลัง
เดຌรับขຌอนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูลขຌอมูลอิสระ 

5.1.4.3 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ทบทวนดย฿ชຌบบประมินรายงานหตุการณ์ 
เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง ิAO-เโ8ี 

5.โ การทบทวนประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง 
5.โ.แ จຌาหนຌาทีไ จัดรียงอกสารรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ ละบบประมินรายงานหตุการณ์เม

พึงประสงค์ชนิดรຌายรง ิAO-เโ0ี พรຌอมนบ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง (AO-017) 
น าสนอตอลขานุการ พืไอพิจารณาด านินการตอเป 

5.โ.โ กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมายอยางนຌอย 1 คน ป็นผูຌทบทวนรายงานหตุการณ์ เมพึง
ประสงค์ชนิดรຌายรง 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-010_TH%20SUSARs%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-028_TH%20Assessment%20Form%20SAEs-SUSARs%20DMC-A.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-028_TH%20Assessment%20Form%20SAEs-SUSARs%20DMC-A.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.doc
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5.โ.ใ จຌาหนຌาทีไสงรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ ละบบประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์

ชนิดรຌายรง ิAO-เโ0ี ฿หຌกกรรมการผูຌทบทวนทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น 5 วัน ภายหลังเดຌรับ
รายงาน ฿นรูปบบ (1) อกสาร หรือ (2) ผนบันทึกขຌอมูล ครงการวิจัยละรายงานหตุการณ์เมพึง
ประสงค ์หรือ (3) pdf file ขຌอมูลครงการวิจัยละรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ผานทางระบบ
อิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของศูนย์จริยธรรมฯ 

5.โ.ไ กรรมการผูຌพิจารณา มีนวการพิจารณา฿นประดในตอเปนีๅ 
5.โ.ไ.แ ความสัมพันธ์ระหวางหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงกับกระบวนการทีไ฿ชຌ ฿นการ

วิจัย อยู฿นระดับ฿ด ชน 

ู มีความสัมพันธ์กันอยางนนอน ิdefinitely related) 
- นาจะสัมพันธ์กัน ิprobablื/likelื relatedี 
ู ป็นเปเดຌทีไจะสัมพันธ์กัน ิpossiblื relatedี 
ู เมน฿จ (doubted/not sure) 
ู เมสัมพันธ์กัน ิnot relatedี  

5.โ.ไ.โ หตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงป็นหตุการณ์ทีไเมคาดคิดมากอน ชน เม ปรากฏ฿น
คูมือนักวิจัย (Investigator’s Brochure) หรือครงการวิจัย ิprotocolี หรืออกสารค า
ชีๅจงกอาสาสมัคร ิinformation sheetี 

5.โ.ไ.ใ ผลลัพธ์ของหตุการณ์เมพึงประสงค์ตอผูຌขຌารวมวิจัย 
5.โ.ไ.ไ ขຌอพิจารณาละการด านินการของนักวิจัยหลัก ละ/หรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย ชน การ

ปรับปลีไยนครงการวิจัย หรือการพิไมติมขຌอมูล฿นอกสารชีๅจงขຌอมูลกผูຌขຌารวมวิจัย 
หรือการขอความยินยอมซๅ า 

5.2.5 กรรมการผูຌพิจารณา อาจสรุปผลการพิจารณาละขຌอคิดหใน ขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังตอเปนีๅ 
5.2.5.1 รับทราบ ิacknowledge) 
5.2.5.2 รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ 
5.2.5.3 น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.2.6 กรรมการผูຌพิจารณา สงผลการทบทวน฿นบบประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิด
รຌายรง (AO-เโ0) กลับมายังศูนย์จริยธรรมฯ ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน ภาย฿น  
แไ วัน ภายหลังเดຌรับรายงานจากส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ละเมนຌอยกวา ็ วัน กอน
การประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-018_TH%20Assessment%20Form%20for%20placebo%20Treatment.pdf
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5.3 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.ใ.แ กรณีกรรมการผูຌพิจารณา พิจารณา฿หຌน าขຌาประชุมคณะกรรมการตใมชุด ลขานุการป็นผูຌ
น าสนอ ดยสรุปผลการพิจารณาละขຌอคิดหในกีไยวกับรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิด
รຌายรง 

5.ใ.โ การพิจารณาละลงมติรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ
ตใมชุด จะระบุป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง ดังตอเปนีๅ 
5.3.2.1 รับทราบ ิacknowledge) 
5.3.2.2 รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ ิดยเมมีการปลีไยนปลงครงการวิจัย อกสารชีๅจงขຌอมูล

กผูຌขຌารวมวิจัยหรือคูมือนักวิจัย ตอาจมีการปลีไยนปลงความถีไของการสงรายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัยี 

5.3.2.3 รับทราบ ละตຌองมีการปรับปรุงกຌเขอกสารครงการวิจัย ชน ครงการวิจัย อกสาร
ชีๅจงขຌอมูลกผูຌขຌารวมวิจัยหรือคูมือนักวิจัย 

5.3.2.4 รับทราบ ละด านินการตรวจยีไยม (site visit) 
5.3.2.5 ระงับครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยุติครงการวิจัย(termination) 

5.4 การจຌงผลการพิจารณา 

จຌาหนຌาทีไสงผลการพิจารณาป็นหนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์  
ิAL ูเโโ ี  ละ/หรื อ  Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge  
ิAL-031) ลงนามดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น แเ วัน หลังการประชุม ดยวิธีการดังนีๅ 
5.4.1 ฿นรูปอกสารตຌนฉบับ ฿หຌกนักวิจัยหลัก หรือผูຌประสานงานครงการวิจัย 

5.4.2 ผานทางระบบอิลใกทรอนิกส์ ฿หຌกนักวิจัยหลัก หรือผูຌประสานงานครงการวิจัย 
5.5 การกใบอกสาร  

5.5.1 จຌาหนຌาทีไจัดกใบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ ละบบประมินขຌาฟງมครงการวิจัย 
5.5.2 จຌาหนຌาทีไจัดกใบหลักฐานการสงขຌอมูลผานสืไออิลใกทรอนิกส์ ละการติดตออืไน โ กับนักวิจัยหลัก 

หรือผูຌประสานงานครงการวิจัย เวຌ฿นฟງมครงการวิจัย 
5.5.3 จຌาหนຌาทีไลงบันทึกขຌอมูลของครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
ๆ. นิยามศัพท ์

หตุการณ์เมพึงประสงค์ (Adverse Events; AEs) หมายถึง หตุการณ์เมพึงประสงค์฿ด โ ทีไกิดขึๅนกับ
อาสาสมัครทีไขຌารวมการวิจัย ซึไงรวมถึงอาการ หรือภาวะจใบปຆวยทีไกิดขึๅน฿นระหวางทีไอาสาสมัครขຌารวมการวิจัย 
ทัๅงนีๅเมวาหตุการณ์นัๅนสัมพันธ์กับการทีไผูຌขຌารวมวิจัยขຌารวมการวิจัยหรือเม หตุการณ์เมพึงประสงค์ป็นสิไงชีๅ฿หຌหใน
อันตรายตอรางกายละจิต฿จ ชน 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-022_TH%20Decision%20SUSARs%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
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ู สียชีวิต 
ู ป็นอันตรายคุกคามตอชีวิต 
ู ตຌองขຌาพักรักษาตัว฿นรงพยาบาลหรือตຌองอยูรงพยาบาลนานขึๅน 
ู กิดความพิการ/ทุพพลภาพทีไส าคัญอยางถาวร 
ู กิดความพิการ/ความผิดปกติตก านิด 
หตุการณ์ทีไสงสัยวาจะป็นหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Events) หมายถึง หตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง ซึไงเมคยทราบหรือคาดคิดมากอน ทัๅง฿น
งวิธีการวิจัยละประชากรทีไท าการศึกษา ละเมคยระบุ฿นครงการวิจัยหรือคูมือนักวิจัย 

 
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
่.1 AOูเแ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 
่.2 AOูเโเ บบประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง 
  ิ Assessment Form for  SAE s/SUSARs, DMC Reportี 
่.3 ALู0โโ หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ 
่.4 ALูเใ1 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
่.5 APู00ๆ บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง ิSerious Adverse Event Report 

Formี 
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SBSIRB-PSU 10/v.เแ.แ 
 

บททีไ แเ การพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แเ จาก แเ หนຌา 

 
่.6 APู0เ่ บบรายงานหตุการณ์ทีไสงสัยวาจะป็นหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิด

มากอนทีไกิดกอาสาสมัคร (SAEs/SUSARs Report Form) 
่.7 AP-01โ CIOMS form 

 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุ ง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุ ง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.แ.แ.แ.แุ 
5.1.2.1.โุ 5.1.2.2, 5.1.3.2, 5.1.4.1, 
5.1.4.2 ละ 5.โ.ใ 

ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.1.2.1.1ุ 
5.โ.ๆ ละ 5.ไ 
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บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 8 หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การก าหนดวันหมดอายุการรับรองของครงรางการวิจัย       ไ 

 5.โ การจຌงตือนผูຌวิจัย฿หຌสงรายงานสรุปผลการวิจัย        ไ 
 5.ใ การตรียมงานกอนการทบทวน         5 
 5.4 การทบทวนละประมินรายงานสรุปผลการวิจัย        5 
 5.5 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด        ๆ  
 5.6 การจຌงผลการพิจารณา          ๆ 
 5.7 การจัดกใบอกสารรายงานสรุปผลการวิจัย          7 
ๆ. นิยามศัพท์             ็ 
็. อกสารอຌางอิง            ็ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง            ็ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร          8 
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บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 8 หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 พืไอป็นนวทาง฿นการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองจริยธรรมการวิจัย
จากคณะกรรมการ 
 
โ. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมนวทางการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ซึไงป็นขຌอก าหนดส าหรับ
ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย ทีไตຌองสง฿หຌคณะกรรมการมืไอสิๅนสุดครงการวิจัย 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย มีหนຌาทีไสงรายงานสรุปผลการวิจัย฿หຌคณะกรรมการ ฿นบบ
รายงานสรุปผลการวิจัยมืไอสิๅนสุดครงการวิจัย 

ใ.โ จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไ฿นการจຌงตือนผูຌวิจัยหลัก฿นการรายงานสรุปผลการวิจัย กอนครบก าหนดวัน
หมดอายุการรับรอง จຌงผลการพิจารณาละจัดกใบอกสาร 

ใ.ใ ลขานุการ หรือกรรมการทีไคยป็นผูຌทบทวนครงการวิจัย หรือกรรมการผูຌพิจารณาอืไน โ มีหนຌาทีไ
ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยละน าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

ใ.ไ คณะกรรมการ มีหนຌาทีไพิจารณาละรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย 
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บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 8 หนຌา 

 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ  
5.แ การก าหนดวันหมดอายุการรับรองของครงการวิจัย 

รายละอียดดังระบุ฿นวิธีด านินการมาตรฐาน การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย  
(SBSIRB-PSU 10/v.01.0) 

5.โ การจຌงตือนผูຌวิจัย฿หຌสงรายงานสรุปผลการวิจัย 

จຌาหนຌาทีไ สงบันทึกขຌอความจຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย (ALู0แใ) ฿หຌ
หัวหนຌาครงการวิจัยหรือผูຌประสานงานครงการวิจัย สงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย หรือบบ
รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี (APู01เ) อยางนຌอย 60 วัน กอนวันหมดอายุ
ของการรับรองครงการวิจัยครัๅงลาสุด ดังรายละอียดทีไระบุ฿นวิธีด านินการมาตรฐาน  

 
 

การก าหนดวันหมดอายุการรับรองของ 
ครงการวิจัย 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การตรียมงานกอนการทบทวน ลขานุการหรือกรรมการผูຌทบทวน 

ลขานุการ/จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การจຌงตือนผูຌวิจัย฿หຌสงรายงานสรุปผลการวิจัย 

คณะกรรมการตใมชุด 
 

ลขานุการละจຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

การทบทวนละประมินรายงานสรุปผลการวิจัย 

การจຌงผลการพิจารณา 

การจัดกใบอกสารรายงานสรุปผลการวิจัย 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC10_%20Continuing%20Review%20of%20Study%20Protocols_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
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Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 8 หนຌา 

 
การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย (SBSIRB-PSU 10/v.01.0) หมดอายุของการรับรอง
ครงรางการวิจัยครัๅงลาสุด ดังรายละอียดทีไระบุ฿นวิธีด านินการมาตรฐาน การพิจารณารายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย (SBSIRB-PSU 10/v.01.0) 

5.ใ การตรียมงานกอนการทบทวน ละมอบหมายกรรมการผูຌทบทวน 

5.3.1 มืไอเดຌรับรายงานสรุปผลการวิจัย จຌาหนຌาทีไรวบรวมอกสารทัๅงหมดของครงการวิจัย เดຌก 
ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองครัๅงลาสุด รายงานสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย รายงาน
หตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย รายงานการเมปฏิบัติตาม
ขຌอก าหนด หนังสือรับรองครงการวิจัยครัๅงลาสุด รายงานการประชุมครัๅงรก รวมทัๅงบบรายงาน
สรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี ิAPูเแเี ละบบประมินรายงานสรุปผลการวิจัย 
ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี (AOูเโโ) สง฿หຌลขานุการฯ พรຌอมนบ฿บขัๅนตอนการท างาน 
ครงการตอนืไอง (AO-0แ็) น าสนอตอลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ พืไอพิจารณา
ด านินการตอเป 

5.3.2 ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ มอบหมายผูຌทบทวนครงการวิจัยนัๅน โ  หรือกรรมการ 

ผูຌทบทวนอืไน โ ทีไหมาะสมท าหนຌาทีไทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยละน าสนอ฿นทีไประชุม
คณะกรรมการตใมชุด 

5.3.3 จຌาหนຌาทีไรวบรวมอกสารทัๅงหมดของครงการวิจัย รวมทัๅงบบรายงานสรุปผลการวิจัย  
ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี ิAPูเแเี ละบบประมินรายงานสรุปผลการวิจัย ิ ปຂดครงการ
ตามก าหนดวลาี (AOูเโโ) สง฿หຌกรรมการผูຌทบทวนภาย฿น แเ วัน ภายหลังเดຌรับรายงาน฿น
รูปบบ (1) อกสาร หรือ (2) ผนบันทึกขຌอมูลครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง หรือ (3) pdf 
file ขຌอมูลครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌองผานทางระบบอิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตาม
ขຌอก าหนดของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.ใ.ไ กรรมการผูຌทบทวนครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไเดຌรับมอบหมาย ป็น 

ผูຌทบทวนละสรุปความหในบืๅองตຌนลง฿นบบประมินรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตาม
ก าหนดวลาี (AOูเ30) 

5.4 การทบทวนละประมินรายงานสรุปผลการวิจัย 
5.4.1 กรรมการผูຌทบทวนครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไ เดຌรับมอบหมาย  

จะพิจารณาประดในตอเปนีๅ 
5.4.1.1 จ านวนผูຌขຌารวมวิจัยทีไขຌารวม฿นครงการวิจัยป็นเปตามทีไวางผนเวຌหรือเม 
5.4.1.2 การด านินงานของนักวิจัยหลัก ปฏิบัติป็นเปตามครงการวิจัยทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

รับรองหรือเม 

file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/SOP%20แยกบท/PSUHREC10_%20Continuing%20Review%20of%20Study%20Protocols_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
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5.4.1.3 ผลการศึกษาบืๅองตຌนเดຌขຌอสรุปอยางเร 
5.4.1.4 ประยชน์ละผลกระทบตอผูຌขຌารวมวิจัยรวมทัๅงการด านินการทีไกีไยวขຌองกับผูຌขຌารวม

วิจัยภายหลังสิๅนสุดการวิจัย 

5.4.1.5 ปัญหาละอุปสรรคของการวิจัย 
5.4.2 รายงานสรุปผลการวิจัย สามารถรับการพิจารณาบบรใว ฿นกรณีทีไป็นการวิจัยมีความสีไยงเม

มากกวาความสีไยงนຌอย ิnot greater than minimal risk) ละป็นครงการ วิจัยทีไคยผานการ
พิจารณาบบรใว (SBSIRB-PSU 06/v.01.0) ดยผลการพิจารณาบบรใว อาจป็น 
5.4.2.1 รับทราบ 
5.4.2.2 รับทราบละขอขຌอมูลพิไมติม 
5.4.2.3 ขอความหในจากคณะกรรมการตใมชุด 
กรณีผลการพิจารณาป็นรับทราบ ฿หຌบรรจุ฿นวาระการประชุม 

5.4.3 กรรมการผูຌทบทวนครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไเดຌรับมอบหมาย สงผลการ
ทบทวน฿นบบประมินรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี (AO-เโโ) กลับมายัง
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน ภาย฿น 14 วัน 
ภายหลังเดຌรับรายงาน ละเมนຌอยกวา 5 วัน กอนการประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.5 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
5.5.1 กรรมการผูຌทบทวนครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไเดຌรับมอบหมาย น าสนอ

สรุปผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.5.2 ทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด สรุปผลการพิจารณาขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังตอเปนีๅ 
5.5.2.1 รับทราบ 
5.5.2.2 รับทราบ ละขอขຌอมูลพิไมติม 

5.6 การจຌงผลการพิจารณา  
5.6.1 จຌาหนຌาทีไ สงผลการพิจารณาป็นหนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย  (AL-023) 

ละ/หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge ิAL-031) ลง
นามดยประธานฯ ภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม ฿นรูปอกสารตຌนฉบับ ฿หຌกหัวหนຌาครงการวิจัย 
หรือผูຌประสานงานครงการวิจัย 

5.6.2 หนังสือรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย ตຌองประกอบดຌวย 
5.6.2.1 วันทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุดรับทราบ 

5.6.2.2 ขຌอความระบุระยะวลา฿นการกใบอกสารครงการวิจัยของส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ก าหนด 3 ป นับจากวันทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯรับทราบการสิๅนสุด
ครงการวิจัย 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-023_TH%20Decision%20Final%20Report.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.doc
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1แ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก 8 หนຌา 

 
5.7 การจัดกใบอกสารรายงานสรุปผลการวิจัย 

5.7.1 จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดกใบรายงานสรุปผลการวิจัย ละบบประมิน ขຌาฟງมครงการวิจัย 
5.7.2 จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดกใบหลักฐานการสงขຌอมูลผานระบบอิลใกทรอนิกส์ ละการติดตออืไน โ กับ

หัวหนຌาครงการวิจัย ผูຌประสานงานครงการวิจัยเวຌ฿นฟງมครงการวิจัย 
5.7.3 จຌาหนຌาทีไส านักงานลงบันทึกขຌอมูลของครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 
5.็.ไ กใบอกสารครงการวิจัยเวຌทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นวลา 3 ป นับจากวันทีไ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบการสิๅนสุดครงการวิจัย 
 

ๆ. นิยามศัพท ์
เมมี 

  
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

่.1 AOูเแ็ ฿บขัๅนตอนการท างานครงการตอนืไอง 
่.2 AOูเโโ บบประมินรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี (Assessment Form 

for Final Report (completed as plan)) 
่.3 ALู0แใ บันทึกขຌอความจຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย 
่.4 ALู0โใ หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-023_TH%20Decision%20Final%20Report.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB 1แ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 8 จาก 8 หนຌา 

 
8.5 AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge 
่.6 APู01เ บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี ิFinal Report Form 

(completed as plan)ี 
 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.โุ 5.3.3 ละ 
5.4.3 
ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.5ุ 5.ๆ.แ 

 
 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก ็ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การสงรายงานยุติครงการวิจัย          ไ 

 5.โ การตรียมงานกอนการทบทวน         5 
 5.ใ การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยกอนก าหนด        5 
 5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด          ๆ 
 5.5 การจຌงผลการพิจารณา            ๆ  
 5.6 การจัดกใบอกสาร            ๆ 
ๆ. นิยามศัพท์             ๆ 
็. อกสารอຌางอิง            ๆ 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง            ็ 
้. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร          ็ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก ็ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 พืไอป็นนวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฿นการทบทวนรายงานการยุติ
ครงการวิจัยกอนก าหนด 
 
โ. ขอบขต 
 วิธีด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ ต
คณะกรรมการหรือคณะกรรมการก ากับดูลขຌอมูลละความปลอดภัย หรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย มีมติ฿หຌยุติ
ครงการวิจัยกอนก าหนด 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงานครงการวิจัย มีหนຌาทีไรายงาน฿หຌคณะกรรมการทราบ มืไอมีการยุติ
ครงการวิจัยกอนก าหนด หรือการระงับครงการวิจัย พรຌอมทัๅงค าอธิบายป็นลายลักษณ์อักษรดยละอียดถึงสาหตุ
ของการยุติหรือระงับครงการวิจัย 

ใ.โ คณะกรรมการ มีหนຌาทีไทบทวนรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด นอกจากนีๅยังมีอ านาจ฿นการยุติ
หรือถอนการรับรองครงการวิจัยกอนก าหนด มืไอมีขຌอมูลทีไระบุหรือสงสัยวาการด านินครงการวิจัยนัๅนตอเป อาจ
กอ฿หຌกิดปัญหา฿นรืไองความปลอดภัยหรือประยชน์ของอาสาสมัครทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย 

ใ.ใ อธิการบดีหรือผูຌทีไเดຌรับมอบหมายมีอ านาจยุติครงการวิจัยกอนก าหนด หรือการระงับครงการวิจัยตาม
ค านะน าของคณะกรรมการ หรือคณะกรรมการก ากับดูลขຌอมูลละความปลอดภัย หรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก ็ หนຌา 

 
ไ. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 
5.แ การสงรายงานยุติครงการวิจัยกอนก าหนด  

5.แ.แ มืไอนักวิจัยหลักเดຌรับอกสารค านะน า฿หຌยุติครงการวิจัยกอนก าหนด หรือนักวิจัยหลักอง 
มีความประสงค์ยุติครงการวิจัยกอนก าหนด นักวิจัยหลักมีหนຌาทีไสงบบรายงานการยุติ
ครงการวิจัยกอนก าหนด (APู01แ) ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบภาย฿น ใเ วันนับจาก
วันทีไเดຌรับจຌง฿หຌยุติ/ประสงค์ยุติครงการ 

 
 
 
 

การสงรายงานยุติครงการวิจัย ผูຌชวยลขานุการ/จຌาหนຌาทีไ 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยกอนก าหนด 
ลขานุการ  

หรือกรรมการผูຌพิจารณา 

ผูຌชวยลขานุการ/จຌาหนຌาทีไ 
ลขานุการ 

ดี 

การตรียมงานกอนการทบทวน 

คณะกรรมการตใมชุด 
 

จຌาหนຌาทีไ ละลขานุการ 
 

จຌาหนຌาทีไ 
 

การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

การจຌงผลการพิจารณา 

การจัดกใบอกสาร 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 
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บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก ็ หนຌา 

 
5.2 การตรียมงานกอนการทบทวน 

5.2.1 มืไอเดຌรับรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด จຌาหนຌาทีไรวบรวมอกสารทัๅงหมด ิ฿ชຌอกสาร
ทัๅงฟງมี ของครงการวิจัย เดຌก ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองครัๅงลาสุด รายงานสวนกຌเข
พิไมติมครงการวิจัย รายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง รายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย รายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด หนังสือรับรองครงการวิจัยครัๅงลาสุด รายงานการ
ประชุม ิครัๅงรกี พรຌอมนบบบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด (APู01แ) ละบบ
ประมินรายงานการยุติครงการกอนก าหนด ิAOูเโใี พรຌอมนบ฿บขัๅนตอนการท างาน 
ครงการตอนืไอง (AO-0แ็) น าสนอตอลขานุการฯ พืไอพิจารณาด านินการตอเป 

5.2.2 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ป็นผูຌทบทวนละสรุปความหใน฿นบบประมินรายงาน
การยุติครงการกอนก าหนด ิAOูเโใี 

5.2.ใ จຌาหนຌาทีไรวบรวมอกสารทัๅงหมด ิ฿ชຌอกสารทัๅงฟງมี ของครงการวิจัย เดຌก ครงการวิจัยทีไ
เดຌรับการรับรองครัๅงลาสุด รายงานสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย รายงานหตุการณ์เมพึง
ประสงค์ชนิดรຌายรง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย รายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
หนังสือรับรองครงการวิจัยครัๅงลาสุด รายงานการประชุม ิครัๅงรกี พรຌอมนบบบรายงานการ
ยุติครงการวิจัยกอนก าหนด (APู01แ) ละบบประมินรายงานการยุติครงการกอนก าหนด 
ิAOูเโใี สง฿หຌกรรมการผูຌทบทวนภาย฿น ็ วัน ภายหลังเดຌรับรายงาน฿นรูปบบ (1) อกสาร 
หรือ (2) ผนบันทึกขຌอมูลครงการวิจัยละอกสารทีไ กีไยวขຌอง  หรือ (3) pdf file ขຌอมูล
ครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง ผานทางระบบอิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.3 การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยกอนก าหนด 

5.3.1 ลขานุการฯ มอบหมาย฿หຌกรรมการผูຌทบทวนครงการนัๅน โ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย
ทบทวนรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด ฿นประดในตอเปนีๅ 
5.ใ.แ.แ สาหตุของการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด  
5.ใ.แ.โ การรักษาหรือการติดตามผูຌขຌารวมการวิจัย/อยางหมาะสม ภายหลังการยุติครงการวิจัย  
5.ใ.แ.ใ ผนการจຌงขຌอมูล฿หຌผูຌขຌารวมการวิจัย/เดຌรับทราบ 

5.3.2 กรรมการผูຌพิจารณาครงการนัๅน โ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย บันทึกความหใน฿นบบ
ประมินรายงานการยุติครงการกอนก าหนด ิAOูเโใี ขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังตอเปนีๅ 
5.ใ.โ.แ รับทราบ 
5.ใ.โ.โ รับทราบ ละมีขຌอนะน า 

 
 

 

file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
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Management of Study Termination 
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หนຌา ๆ จาก ็ หนຌา 

 
5.3.3 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย สงบบประมินรายงานการยุติครงการกอนก าหนด  

ิAOูเโใี กลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 14 วัน หลังเดຌรับรายงาน ละเมนຌอยกวา ็ วัน กอนการ
ประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.4.1 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย น าสนอสรุปผลการพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัย
กอนก าหนด฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.4.2 ทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด สรุปผลการพิจารณาขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังตอเปนีๅ 
5.ไ.โ.แ รับทราบ 
5.ไ.โ.โ รับทราบ ละขอขຌอมูลพิไมติม 

5.5 การจຌงผลการพิจารณา 
5.5.1 จຌาหนຌาทีไ สงหนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด (ALู0โไ) ละ/

หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge ิAL-031) ลงนาม
ดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม ฿นรูปอกสารตຌนฉบับ ฿หຌก
นักวิจัยหลัก 

5.5.2 หนังสือรับทราบรายงานการยุติการวิจัยกอนก าหนด  
5.5.โ.แ ประกอบดຌวย วันทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ 

5.5.โ.โ การกใบอกสารครงการวิจัยมีก าหนด 3 ป นับจากวันทีไคณะกรรมการจริยธรรมรับทราบ
การยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 

5.6 การจัดกใบอกสาร ฿หຌจຌาหนຌาทีไปฏิบัติ ดังนีๅ  
5.6.1 จัดกใบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนดละบบประมิน ขຌาฟງมครงการวิจัย 
5.6.2 จัดกใบหลักฐานการสงขຌอมูลผานสืไออิลใกทรอนิกส์ ละการติดตออืไน โ กับนักวิจัยหลัก/  

ผูຌประสานงานครงการวิจัยละสถาบันภาคี เวຌ฿นฟງมครงการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกขຌอมูลของครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 

6. นิยามศัพท ์
เมมี 
 

็. อกสารอຌางอิง  
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย 

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 

file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-024_TH%20Decision%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
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หนຌา ็ จาก ็ หนຌา 

 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
World Medical Association. (2013). World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 

principles for medical research involving human subjects.  Journal of the American Medical 
Association. 310(20), 2191-2194. 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
่.1 AO-0แ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 
่.โ AOูเโใ บบประมินรายงานการยุติครงการกอนก าหนด ิAssessment Form for Termination 

Reportี 
่.3 ALู0โไ หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
8.4 AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
่.5 APู01แ บบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด (Termination Report Form) 

 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.แ.แุ 5.3.3 
ละ 5.5.1 
ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.โ.ใุ 
5.ใ.ใ ละ 5.5.แ 

 
 
 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-024_TH%20Decision%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
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Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 
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หนຌา โ จาก ่ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ  รืไอง หนຌา 
1. วัตถุประสงค์ ใ 
2. ขอบขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 

4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 5 
5.แ การรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 5 
5.2 การตรียมงานกอนการทบทวน 5 
5.3 การทบทวนรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ๆ 
5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด ๆ 
5.5 การจຌงผลการพิจารณา ็ 
5.6 การจัดกใบอกสาร ็ 

6. นิยามศัพท์ ็ 
็. อกสารอຌางอิง 7 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง ่ 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร ่ 
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1. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการด านินการ มืไอนักวิจัยเมปฏิบัติตามขຌอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือเม
ปฏิบัติตามขัๅนตอนทีไก าหนดเวຌ฿นครงการวิจัยฉบับทีไเดຌรับการรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือมีการกระท า
ทีไขัดตอหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
 
2. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐานครอบคลุมครงการวิจัย฿นมนุษย์ทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ 

3.1 นักวิจัยหลัก มีหนຌาทีไสงรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทันทีทีไตรวจพบ
หรือเดຌรับรายงานวามีการปฏิบัติทีไเมตรงกับขัๅนตอนทีไระบุเวຌ฿นครงการวิจัย หรือขຌอก าหนดของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.2 จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไรับรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด จຌงผลการพิจารณา ละจัดกใบอกสาร 

3.3 กรรมการผูຌพิจารณา มีหนຌาทีไทบทวนรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ละน าสนอ฿นทีไประชุม
คณะกรรมการตใมชุด 

3.4 คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีไพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ละสงผลการพิจารณา
฿หຌกนักวิจัยหลัก 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก ่ หนຌา 

 
4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การทบทวนรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

กรรมการผูຌพิจารณา 
หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย 

การรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ลขานุการ/จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การตรียมงานกอนการทบทวน 

การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
 

ลขานุการ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การจຌงผลการพิจารณา 
 

ผูຌรับผิดชอบ 

ลขานุการ/จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การจัดกใบอกสาร 
 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
5.1.1 มืไอนักวิจัยหลักตรวจพบหรือเดຌรับจຌงจากผูຌสนับสนุนทุนวิจัย หรือคณะอนุกรรมการตรวจยีไยม

วามีการด านินการวิจัยทีไเมปฏิบัติตามขຌอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือเมปฏิบัติตาม
ขัๅนตอนทีไก าหนดเวຌ฿นครงการวิจัยฉบับทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือมี
การกระท าทีไขัดตอหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ นักวิจัยหลักตຌองรายงานตอคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ดยรใว หลังทราบหตุการณ์ 

5.1.2 นักวิจัยหลักสงบบรายงานการด านินงานวิจัยทีไ บีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
(AP-009) ฿หຌกคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น แเ วัน ภายหลังเดຌรับจຌงหตุการณ์฿นรูป
อกสาร หรือจดหมายอิลใกทรอนิกส์ หรือทรสาร 

5.2 การตรียมงานกอนการทบทวน 

5.2.1 มืไอเดຌรับรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด จຌาหนຌาทีไ ตรียมอกสาร รวบรวมอกสารทัๅงหมดของ
ครงการวิจัย เดຌก ครงการวิจัยทีไ เดຌรับการรับรองครัๅงล าสุด รายงานสวนกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย รายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
รายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด หนังสือรับรองครงการวิจัยครัๅงลาสุด รายงานการประชุมครัๅง
รก พรຌอมนบบบรายงานการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AP-009) 
ละบบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี พรຌอมนบ
฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง (AO-017) น าสนอตอลขานุการฯ พืไอพิจารณาด านินการ
ตอเป 

5.2.2 กรรมการผูຌ พิจารณาครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ทบทวนละสรุป
ความหใน฿นบบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี 

5.2.3 จຌาหนຌาทีไ ตรียมอกสาร ดยรวบรวมอกสารทัๅงหมดของครงการวิจัย เดຌก ครงการวิจัยทีไเดຌรับ
การรับรองครัๅงลาสุด รายงานสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย รายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิด
รຌายรง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย รายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด หนังสือรับรอง
ครงการวิจัยครัๅงลาสุด รายงานการประชุมครัๅงรก พรຌอมนบบบรายงานการด านินงานวิจัยทีไ
บีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AP-009) ละบบประมินการด านินงานวิจัยทีไ
บีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี สง฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น แเ วัน 
ภายหลังเดຌรับรายงาน฿นรูปบบ (1) อกสาร หรือ (2) ผนบันทึกขຌอมูลครงการวิจัยละอกสาร
ทีไกีไยวขຌอง หรือ (3) pdf file ขຌอมูลครงการวิจัยละ อกสารทีไกีไยวขຌอง ผานทางระบบ
อิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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บททีไ แใ การเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
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หนຌา ๆ จาก ่ หนຌา 

 
5.3 การทบทวนรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

5.3.1 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ดยมีหลักการ
ทบทวนดังนีๅ 
5.3.1.1 ความรุนรงของหตุการณ์ ประมินเดຌจาก 

5.3.1.1.1 ความสีไยงหรืออันตรายทีไกิดขึๅนกอาสาสมัคร 
5.3.1.1.2 ความสียหายตอขຌอมูลการวิจัย 
5.3.1.1.3 หตุการณ์ทีไกิดขึๅนป็นหตุสุดวิสัย หรือกิดจากความเมขຌา฿จของผูຌขຌารวม

วิจัย/ผูຌขຌารวมวิจัยตอขัๅนตอนทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย หรือกิดจากความเมรูຌ฿นนว
ปฏิบัติการวิจัยทีไดี ความประมาท หรือจตนาของนักวิจัย 

5.3.1.1.4 หตุการณ์ทีไกิดขึๅนป็นพราะนักวิจัยจง฿จละลยการปฏิบัติตามจริยธรรมการ
วิจัย หรือจริยธรรมวิชาชีพ หรือจรรยาบรรณของนักวิจัย  

5.3.1.2 ความหมาะสมของมาตรการ฿นการกຌเขหตุการณ์   
5.3.1.3 การวางผนหรือมาตรการ฿นการปງองกันการกิดหตุการณ์ซๅ า  

5.3.2 กรรมการผูຌพิจารณา บันทึกความหใน฿นบบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เม
ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี ขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังตอเปนีๅ 
5.3.2.1 รับทราบ  
5.3.2.2 รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ 
5.3.2.3 น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด  

5.3.3 กรรมการผูຌ พิจารณา สงบบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติติตาม
ขຌอก าหนด ิAO-เ21ี กลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นรูปอกสาร หรือผานทาง
ระบบอิลใกทรอนิกส์ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 10 วัน 
หลังเดຌรับรายงาน ละเมนຌอยกวา ็ วัน กอนการประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด  
5.4.1 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย น าสนอสรุปผลการพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตาม

ขຌอก าหนด ละขຌอคิดหใน ฿นทีไประชุม 
5.4.2 การพิจารณาละลงมติรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด จะ

ระบุป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง ดังตอเปนีๅ 
5.4.2.1 รับทราบ 
5.4.2.2 รับทราบ จຌงนักวิจัยหลักละหัวหนຌาหนวยงาน พืไอตือนนักวิจัยหลัก฿หຌพิไมความ

ระมัดระวังละปງองกันการกิดหตุการณ์ซๅ า 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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5.4.2.3 รับทราบ ละด านินการตรวจยีไยม (site visit) 
5.4.2.4 ระงับครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยุติครงการวิจัย (termination) 

5.5 การจຌงผลการพิจารณา 
จຌาหนຌาทีไ จัดท าหนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AL-0โ5)  

ลงนามดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม ฿นรูปอกสารตຌนฉบับหรือผาน
ทางระบบอิลใกทรอนิกส์ ฿หຌกนักวิจัยหลัก รวมทัๅงจຌงเปยังพืๅนทีไหรือสถานทีไ฿นการกใบขຌอมูล 
5.6 การจัดกใบอกสาร 

฿หຌจຌาหนຌาทีไ ด านินการ ดังนีๅ   
5.6.1 จัดกใบรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนดละบบประมินขຌาฟງมครงการวิจัย 
5.6.2 จัดกใบหลักฐานการสงขຌอมูลผานสืไออิลใกทรอนิกส์ละการติดตออืไน โ กับนักวิจัยหลัก เวຌ฿นฟງม

ครงการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกขຌอมูลของครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
การเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
(Non-compliance) 

การเมปฏิบัติตามนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางดຌานคลินิกทีไดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือเมปฏิบัติตามขຌอก าหนดของ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การบีไยงบนจากครงรางการวิจัย 
ิProtocol deิiationี 

การด านินการวิจัยทีไ คลาดคลืไ อนเปจากขัๅนตอนทีไ ระบุ เวຌ ฿น
ครงการวิจัย ละกอ฿หຌกิดความสียหายตออาสาสมัครหรือขຌอมูล
ผลการวิจัยพียงลใกนຌอย 

การฝຆาฝนครงรางการวิจัย (Protocol 
violation) 

การด านินการวิจัยทีไตกตาง/บิดบือน/ละลยขัๅนตอนทีไระบุเวຌ฿น
ครงการวิจัย ละกอ฿หຌกิดความสียหายตออาสาสมัครหรือขຌอมูลการ
วิจัยอยางรຌายรง 

 
็. อกสารอຌางอิง  
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-025_TH%20Decision%20Noncompliance%20Deviation.pdf


129 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ใ/v.เแ.1 
 

บททีไ แใ การเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ่ จาก ่ หนຌา 

 

WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 
Participants. (2011). 

World Medical Association. (2013). World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 
principles for medical research involving human subjects.  Journal of the American Medical 
Association. 310(20), 2191-2194. 

 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
่.แ AOูเ17 ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 
8.โ AO-เ21 บบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

8.ใ AL-0โ5 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
8.ไ AP-009 บบรายงานการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.0 29 ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.1.2ุ 5.2.3 
ละ 5.3.3 
ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.แ.แุ 
5.โ.ใุ 5.ใ.ใ ละ 5.5 

 
 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-025_TH%20Decision%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ไ/v.เแ.1 
 

บททีไ แไ การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
Response to Subject Complaint 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 5 หนຌา 

 

สารบัญ 

ล าดับ        รืไอง    หนຌา 
1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 3 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 

5.1 การรับรืไองรຌองรียน 4 
5.2 การตรวจสอบขຌอมูล 4 
5.3 น าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 4 
5.4 การตอบสนองตอรืไองรຌองรียนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 4 
5.5 การกใบอกสาร 5 

6. นิยามศัพท์ 5 
็. อกสารอຌางอิง 5 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 5 
9.ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 5 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ไ/v.เแ.1 
 

บททีไ แไ การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
Response to Subject Complaint 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 5 หนຌา 

 
1. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการจัดการกับการรຌองรียนกีไยวกับครงการวิจัยของผูຌขຌารวมวิจัยหรือบุคคลอืไน โ ทีไมี
สวนรวม฿นครงการวิจ ัย ทัๅงนีๅพืไอป็นการ฿หຌความมัไน฿จวา ผูຌขຌารวมวิจัยเดຌรับการพิทักษ์ซึไงสิทธิ ความปลอดภัย ละ
ความป็นอยูทีไดีตลอดการขຌารวม฿นครงการวิจัย 

 

2. ขอบขต 
วิธีด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการกับรืไองรຌองรียนทีไกีไยวขຌองกับสิทธิ ความปลอดภัย ละความ

ป็นอยูทีไดีของผูຌขຌารวมวิจัยทีไขຌารวม฿นครงการวิจัยซึไงเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 

3. ความรับผิดชอบ  
ใ.แ คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีไรับรืไองรຌองรียน ตรวจสอบ ตอบสนองตอขຌอรຌองรียนทีไเดຌรับ 
ใ.โ จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไรับอกสาร ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ นักวิจัย ผูຌประสานงาน

ครงการวิจัย ละจัดกใบขຌอมูล 
 

4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การรับรืไองรຌองรียน จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การตรวจสอบขຌอมูล ลขานุการ 

น าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ลขานุการ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน การจัดกใบอกสาร 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ไ/v.เแ.1 
 

บททีไ แไ การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
Response to Subject Complaint 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 5 หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ  

5.1 การรับรืไองรຌองรียน 
5.แ.แ ผูຌขຌารวมวิจัยหรือบุคคลอืไน โ สามารถจຌงรืไองรຌองรียน มืไอรูຌสึกเดຌรับการกระท าทีไเมถูกตຌอง 

หรือเมป็นธรรมดຌวยตนอง ผานทางอกสาร ทรศัพท์ ทรสาร ระบบอิลใกทรอนิกส์ หรือทาง
วใบเซต์ มาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.แ.โ จຌาหนຌาทีไ ตรียมอกสารรืไองรຌองรียน หรือบันทึกขຌอมูลรายละอียดรืไองรຌองรียนลง฿นบบรายงาน
รืไองรຌองรียนทีไกีไยวกับครงการวิจัย (AOูเโไ) น าสนอตอลขานุการ ภาย฿น 24 ชัไวมง หลังจาก
เดຌรับรืไองรຌองรียนพืไอด านินการตอเป 

5.2 การตรวจสอบขຌอมูล 

5.2.1 มืไอเดຌรับอกสารรืไองรຌองรียน หรือบันทึกรืไองรຌองรียน จຌาหนຌาทีไ ตรียมอกสารครงการวิจัย
ละอกสารทีไกีไยวขຌอง น าสนอกลขานุการ ภาย฿น 24 ชัไวมง หลังจากทีไเดຌรับรืไองรຌองรียน 

5.2.2 ลขานุการฯ ทบทวนอกสารรืไองรຌองรียน หรือบบรายงานรืไองรຌองรียนทีไ กีไยวกับ
ครงการวิจัย (AOูเโไ) ละตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล 

5.3 น าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

5.4 การตอบสนองตอรืไองรຌองรียนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.ใ.แ หากกิดจากความขຌา฿จทีไคลาดคลืไอนของผูຌขຌารวมวิจัยหรือผูຌรຌองรียน ลขานุการฯ น าสนอตอทีไ
ประชุมคณะกรรมการตใมชุด พืไอรับทราบ ภาย฿น ็ วัน 

5.ใ.โ หากกิดจากการปฏิบัติทีไเมป็นเปตามขຌอก าหนด หรือนวปฏิบัติการวิจัยทีไดีของนักวิจัย 
ลขานุการ น าสนอตอทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุดพิจารณาละลงมติ พืไอสืไอสารเปยังนักวิจัย 
ภาย฿น 15 วันหลังเดຌรับรืไองรຌองรียนจากผูຌรຌองรียน  

5.ใ.ใ จຌาหนຌาทีไ สงจดหมายจຌงรืไองรຌองรียน การตรวจสอบ ละการตอบสนอง ฿หຌกนักวิจัยทีไถูก
รຌองรียน นักวิจัยหลัก หรือ ผูຌประสานงานครงการวิจัย  ภาย฿น ็ วันหลังการประชุม
คณะกรรมการตใมชุด 

5.ใ.ไ จຌงผูຌรຌองรียน 

5.5 การกใบอกสาร 
จຌาหนຌาทีไ จัดกใบอกสารรืไองรຌองรียน หรือบบรายงานรืไองรຌองรียนละอกสารจຌงผล การ

ตรวจสอบละตอบสนอง ขຌาฟງมครงการวิจัยละส านา 1 ชุด ฿นฟງมอกสาร รืไองรຌองรียน  
 

6. นิยามศัพท์ 
เมมี 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-032_TH%20Complaint%20Form%20edit.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-032_TH%20Complaint%20Form%20edit.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ไ/v.เแ.1 
 

บททีไ แไ การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
Response to Subject Complaint 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 5 หนຌา 

 
็. อกสารอຌางอิง  
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
World Medical Association. (2013). World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 

principles for medical research involving human subjects. Journal of the American Medical 
Association. 310(20), 2191-2194. 

 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

่.แ AOูเโไ บบรายงานรืไองรຌองรียนทีไกีไยวกับครงการวิจัย 
 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะอนุกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะอนุกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.โ  
ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.แ ละ 

5.ใ.ใ 

 

 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-032_TH%20Complaint%20Form%20edit.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 15/v.เแ.1 
 

บททีไ แ5 การตรียมวาระการประชุมละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก ็ หนຌา 

 

สารบัญ 

ล าดับ        รืไอง   หนຌา 

1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ ไ 

5.1 การตรียมการประชุม 4 
5.2 การประชุมคณะกรรมการตใมชุด 5 
5.3 รายงานการประชุม ๆ 
5.4 การประชุมกรณีพิศษ (Extra-meeting) 6 

6. นิยามศัพท์ 7 
็. อกสารอຌางอิง 7 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 7 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 7 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 15/v.เแ.1 
 

บททีไ แ5 การตรียมวาระการประชุมละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก ็ หนຌา 

 
1. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการตรียมวาระการประชุม (meeting agenda) ละรายงานการประชุม (meeting 
report) ของการประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
 
2. ขอบขต  

วิธีด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขัๅนตอนของการบริหารจัดการทีไกีไยวขຌองกับการประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ซึไงบงออกป็น 3 สวน คือ การตรียมวาระการประชุม การด านินการประชุม ละรายงานการประชุม 

 
3. ความรับผิดชอบ  

ใ.แ จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไเดຌรับชิญขຌารวมประชุม ตรียมวาระการ
ประชุม ตรียมอกสารทัๅงหมดทีไจ าป็นส าหรับการประชุม รวบรวมขຌอสนอนะจากกรรมการผูຌพิจารณา 
ตรียมบบรางรายงานการประชุม พิมพ์ ละจัดกใบรายงานการประชุม 

3.2 ลขานุการฯ มีหนຌาทีไจัดองค์ประชุม ตรียมการน าสนอรายงาน฿นทีไประชุม ตรวจสอบคุณภาพละความ
ถูกตຌองของรายงานการประชุม ละน าสนอพืไอรับรอง฿นทีไประชุมครัๅงตอมา 

3.3 กรรมการผูຌพิจารณามีหนຌาทีไทบทวนครงการวิจัยหรือรายงานตาง โ ละสงผลการพิจารณากลับมายัง
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ อภิปรายประดในจริยธรรม ลงมติตัดสิน ละตรวจสอบการบันทึก
ขຌอมูล฿นระหวางการประชุม 

3.4 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีได านินการประชุม ละควบคุมการประชุม ละลงนาม
รับรองรายงานการประชุม 
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4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 
5.1 การตรียมการประชุม 

5.1.1 การตรียมวาระการประชุม 

จຌาหนຌาทีไ จัดท าวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (ALูเเ็) 
5.1.2 การตรียมอืไน โ กอนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.1.2.1 จຌาหนຌาทีไ ติดตอประสานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ พืไอยืนยันการขຌารวมการประชุม 

5.1.2.2 จຌาหนຌาทีไ พิมพ์หนังสือขอชิญประชุม (ALูเเๆ) ทีไมีวาระการประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (ALูเเ็) ละอกสารทีไกีไยวขຌอง ดยลขานุการฯ ตรวจ
ความถูกตຌองกอนจัดสง฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นกรณีทีไ ผูຌทบทวนทีไเดຌรับ
มอบหมายเมสามารถขຌารวมประชุม ลขานุการฯ อาจชิญกรรมการผูຌพิจารณาอืไนทน  

5.1.2.3 จຌาหนຌาทีไสงหนังสือชิญประชุม วาระการประชุม ละอกสารทีไจะพิจารณา฿นทีไประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿หຌกรรมการผานระบบอิลใกทรอนิกส์ ตามขຌอก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมนຌอยกวา ็ วันกอนวันประชุม 

 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การตรียมการประชุม ลขานุการ/จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ลขานุการ 

ประธานฯ /ลขานุการ 

การประชุมคณะกรรมการตใมชุด 

รายงานการประชุม 
 

การประชุมกรณีพิศษ ิExtra-meeting) 
 

ประธานฯ /ลขานุการ 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-006_TH%20Invitation%20Letter%20Fullboard.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
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5.1.2.4 จຌาหนຌาทีไตรียมอกสารทีไจะน าสนอ฿นทีไประชุม ละตรียมรางรายงานการประชุม 

(AO-เแ5 ) ป็นอิลใกทรอนิกส์ เฟล์   พืไอน าสนอละพิไมติมกຌ เข฿นทีไประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.1.2.5 จຌาหนຌาทีไตรียมสถานทีไ สตทัศนูปกรณ์ละอืไน โ ฿หຌพรຌอมกอนการประชุม 
5.2 การประชุมคณะกรรมการ 

5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
5.2.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะด านินการประชุมเดຌ มืไอมีองค์ประชุมดังตอเปนีๅ 

5.2.1.1.1 ประธานฯ หรือผูຌปฏิบัติหนຌาทีไทน 
5.2.1.1.2 กรรมการ จ านวนเมนຌอยกวากึไงหนึไง 
5.2.1.1.3 กรรมการละลขานุการฯ หรือ ผูຌชวยลขานุการฯ 

5.2.1.2 คณะกรรมการตใมชุดจะด านินการประชุมเดຌ มืไอมีองค์ประชุมดังตอเปนีๅ 
5.2.1.2.1 จ านวนกรรมการ฿นทีไประชุมเมนຌอยกวา 5 คน   
5.2.1.2.โ ตຌองมีกรรมการอยางนຌอย แ คน ป็นผูຌชีไยวชาญสาขาสังคมศาสตร์/พฤติกรรม

ศาสตร์/มนุษยศาสตร์/นักจิตวิทยา/จิตพทย ์
5.2.1.2.ใ ป็นผูຌทีไอยู฿นสายวิชาชีพ/วิชาการสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ อยางนຌอย 1 คน 
5.2.1.2.ไ ถຌามีการประชุมพิศษ  

ทัๅงนีๅ กรรมการคนหนึไงอาจมีคุณสมบัติมากกวา 1 อยาง 
5.2.2 การด านินการประชุม 

5.2.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไขຌารวมการประชุม ลงนาม฿นอกสารบันทึกผูຌขຌารวมการ
ประชุม 

5.2.2.2 ฿นกรณีทีไมนีักวิจัยหรือผูຌสังกตการณ์ ควรมีการนะน าตัวตอทีไประชุม ละตຌองลงนาม฿น
อกสารการรักษาความลับ (confidentiality agreement) (AO-009) 

5.2.2.3 ประธานฯ ตรวจสอบองค์ประชุมวาครบ กอนปຂดการประชุม 
5.2.2.4 ประธานฯ ถาม฿นทีไประชุมวามีกรรมการทาน฿ดมีผลประยชน์ทับซຌอนกับครงการวิจัย

ละรืไองอืไน โ ทีไจะพิจารณา ชน กรรมการป็นนักวิจัย นักวิจัยรวม ทีไปรึกษา หรือผูຌมี
ผลประยชน์ทับซຌอน ซึไงอาจมีผลกับการพิจารณา จะตຌองจຌง฿หຌทีไประชุมทราบ ละออก
จากทีไประชุม฿นระหวางการพิจารณาครงการวิจัยหรือรืไองนัๅน โ ทัๅงนีๅมืไอกรรมการทาน
นัๅนออกเปลຌว ประธานฯ ตຌองตรวจสอบองค์ประชุมวายังครบองค์ประชุมหรือเม 

5.2.2.5 ประธานฯ ป็นผูຌด านินการประชุมตามทีไก าหนด฿นวาระการประชุม ฿นกรณีทีไประธานฯ 
เมสามารถด านินการประชุมเดຌ ลขานุการฯ จะป็นผูຌด านินการทน 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-022_TH%20Meeting%20minutes.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-009_TH%20Confidentiality%20agreement%20observer.pdf
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5.2.2.6 การน าสนอละการพิจารณาครงการวิจัยหรือรายงานตาง โ ิดังทีไระบุรายละอียด฿น

วิธีด านินการมาตรฐานตละบที  
5.2.2.7 ภายหลังการอภิปราย ประธานฯ สรุปละขอ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นทีไประชุมลง

มติอยางอิสระ ส าหรับการพิจารณา 
5.2.2.7.1 ครงการวิจัย 
5.2.2.7.2 สวนกຌเขครงการวิจัย 
5.2.2.7.3 รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ละ/หรือ การตออายุการรับรอง

ครงการวิจัย 

5.2.2.8 จຌาหนຌาทีไ จดบันทึกการอภิปราย ละผลการลงมติ ลง฿นรางรายงานการประชุม 
5.3 รายงานการประชุม 

5.3.1 จຌาหนຌาทีไ พิมพ์รายงานการประชุม (AO-เแ5) 
5.3.2 ลขานุการฯ ตรวจสอบคุณภาพละความถูกตຌองของรายงานการประชุม กอนน าสนอ฿หຌประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงนาม 
5.3.3 ลขานุการฯ น าสนอ฿นทีไประชุมคราวถัดเป พืไอขอการรับรองรายงานการประชุมจากคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

5.3.4 จຌาหนຌาทีไ จัดกใบผนการประชุมละรายงานการประชุม฿นฟງมรายงานการประชุม ทัๅงนีๅรายงาน
การประชุมถือป็นอกสารทีไตຌองรักษาความลับ ละมีการจ ากัดผูຌขຌาถึงขຌอมูล 

5.4 การประชุมกรณีพิศษ (Extra-meeting) 
5.4.1 การประชุมกรณีพิศษจะกระท า฿นกรณี฿ดกรณีหนึไงดังตอเปนีๅ   

5.4.1.1 มีหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอน  ทีไมีความจ าป็นตຌองมี
มาตรการรงดวนพืไอปกปງองสิทธิ ความปลอดภัย ละความป็นอยูทีไดีของผูຌขຌารวมวิจัย 

5.4.1.2 หตุการณ์ทีไป็นอันตรายรຌายรงหรือคุกคามตอชีวิตของผูຌขຌารวมวิจัย 
5.4.1.3 รืไองทีไตຌองการการพิจารณารงดวน นืไองจากมีผลกระทบรຌายรงตอชุมชนหรือ

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.4.1.4 มีรืไองรຌองรียนหรือรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนดทีไรຌายรง 
5.4.1.5 รืไองอืไน โ ทีไประธานฯ หในควร฿หຌมีการประชุมกรณีพิศษ 

5.4.2 องค์ประชุมละการปฏิบัติ 
การประชุมกรณีพิศษ฿หຌด านินการชนดียวกับการประชุมคณะกรรมการตามทีไระบุ฿นขຌอ  
5.1-5.3 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-022_TH%20Meeting%20minutes.pdf
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6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
วาระการประชุม (Agenda) อกสารบันทึกผนการน ารืไองละล าดับของรืไองทีไจะน าสนอหรือพิจารณา

฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
รายงานการประชุม  อกสารบันทึกสิไงตาง โ ทีไกระท า฿นการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การประชุมกรณีพิศษ  
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ นอกหนือจากการประชุมตามก าหนด
ปกต ิ

 

็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
่.1 AO-009 ขຌอตกลงรักษาความลับ ส าหรับผูຌสังกตการณ์ ผูຌขຌายีไยมชม กรรมการหรือผูຌตรวจยีไยม 
่.2 AOูเแ5 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
่.3 ALู0เๆ หนังสือขอชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
่.4 ALู007 วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

 

9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.1.2.3 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-009_TH%20Confidentiality%20agreement%20observer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-022_TH%20Meeting%20minutes.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-006_TH%20Invitation%20Letter%20Fullboard.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
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หนຌา โ จาก 8 หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ        รืไอง    หนຌา 
1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 

5.1 การรวบรวมละจัดกใบอกสาร 4 
5.2 การคຌนละการท าส านาอกสาร 6 
5.3 การท าลายอกสาร ็ 

6. นิยามศัพท์ 7 
7. อกสารอຌางอิง 7 
8. อกสารทีไกีไยวขຌอง ่ 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 8 
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1. วัตถุประสงค์ 

พืไอป็นนวทาง฿นการรวบรวม จัดกใบ สืบคຌน ละท าลายอกสารกีไยวขຌองกับครงการวิจัยทีไเดຌรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทัๅงนีๅพืไอความสะดวก฿นการคຌนหา ละพืไอคงเวຌซึไงการรักษาความลับของ
ขຌอมูล 

 

2. ขอบขต 

วิธีด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการอกสารกีไยวขຌองกับครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทัๅงทีไก าลังด านินการละทีไสิๅนสุดครงการวิจัยลຌว 

 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไรวบรวม จัดกใบ สืบคຌน ละท าลายอกสารกีไยวขຌองกับครงการวิจัยทีไเดຌรับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
3.2 ลขานุการฯ มีหนຌาทีไก ากับดูลการจัดการอกสารกีไยวขຌองกับครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿หຌป็นเปตามวิธีด านินการมาตรฐาน  
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4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 
5.1 การรวบรวมละจัดกใบอกสาร 

5.1.1 จຌาหนຌาทีไ รวบรวมละจัดกใบอกสารทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัยตຌนฉบับขຌาฟງมตามประภท
ของอกสาร 

5.1.2 จຌาหนຌาทีไ ท าส านาอกสารทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย 1 ชุด กใบ฿นฟງมครงการวิจัย ดยจัดรียง
อกสารตาง โ ป็นหมวดหมูตามสารบัญ ิindex) 

5.1.3 จຌาหนຌาทีไ จัดกใบฟງมครงการวิจัย฿นหຌองทีไมีการจ ากัดผูຌขຌาถึงขຌอมูล 
5.1.4 จຌาหนຌาทีไ ลงบันทึกขຌอมูลทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูล ซึไงมีระบบการรักษาความลับ 

จ ากัดผูຌขຌาถึงขຌอมูล ละมีระบบส ารองขຌอมูล (back up) กใบเวຌ฿นทีไปลอดภัย 
5.1.5 การจัดกลุมครงการวิจัยป็น active หรือ inactive file ละก าหนดระยะวลาการกใบอกสาร  

มีรายละอียดดังนีๅ 
5.1.5.1 ครงการวิจัยทีไก าลังด านินการ หรือ active file คือ ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง 

ละนักวิจัยก าลังด านินการอยู 
5.1.5.2 ครงการวิจัยทีไเมมีการด านินงาน หรือ inactive file หมายถึง ครงการวิจัยทีไมีลักษณะ

ดังตอเปนีๅ  
 
 
 

  

การรวบรวมละจัดกใบอกสาร 

การคຌนละการท าส านาอกสาร 

การท าลายอกสาร 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5.1.5.2.1 ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ละการวิจัยสิๅนสุดลຌว นักวิจัยสงรายงานสรุป

ผลการวิจัย (final report) หรือสงรายงานยุติครงการวิจัยกอนก าหนด  
5.1.5.2.2 ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ตนักวิจัยเมสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือ

รายงาน฿ด โ ป็นระยะวลา 1 ป จຌาหนຌาทีไ จะติดตอนักวิจัยหรือหนวยงานตຌน
สังกัดพืไอ฿หຌชีๅจงสถานะของการวิจัย ถຌาสถานะของการวิจัย คือ การวิจัย
สิๅนสุดลຌว หรือเมมีการชีๅจง ลขานุการฯ จะน าขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ พืไอลงมติถอนการรับรองละจัดครงการวิจัยป็นกลุม  inactive 
file  

หมายหตุ ถຌาสถานะของการวิจัย คือ อยู฿นระหวางด านินการ จຌาหนຌาทีไ จะจຌงตือน฿หຌ
นักวิจัยสงรายงานความกຌาวหนຌา ละตออายุการรับรองครงการวิจัย หากตออายุลຌว 
ครงการจะยังคงจัดป็น active file  
5.1.5.2.3 ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ละมีการจัดสงรายงานความปลอดภัย หรือ

รายงานการบีไยงบนหรือเมปฏิบัติตามครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง หรือ
รายงานการเมปฏิบัติตามหลักของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกทีไดี (GCP) ละ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาลຌว มีมติ ฿หຌ  Ķระงับการรับรอง
ครงการวิ จั ยชัไ ว คราว  ิ suspension of protocol approvalีķ ละถຌ า
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เมยกลิกการระงับการรับรองชัไวคราวภาย฿นวลา  
1 ป ลขานุการฯ จะน าขຌาทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด พืไอลงมติ฿หຌ
ครงการวิจัยจัดป็นกลุม inactive file 

5.1.5.2.4 ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ละมีการจัดสงรายงานความปลอดภัย หรือ
รายงานการบีไยงบนหรือเมปฏิบัติตามครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง หรือ
รายงานการเมปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางดຌานคลินิก (GCP) ละ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาลຌวมีมติ฿หຌ Ķถอนการรับรองครงการวิจัย 
ิwithdrawal of protocol approvalีķ หลั งจากนัๅ น  1 ป  ถຌ า เม มี ก า ร
ปลีไยนปลงมติ ลขานุการฯ จะน าขຌาทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด พืไอลง
มติ฿หຌครงการวิจัยถูกจัดป็นกลุม inactive file 

5.1.5.2.5 ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาวา Ķเมรับรองķ หลังจากนัๅน แ ป ถຌาเมมีการ
ปลีไยนปลงมติ ลขานุการฯ จะน าขຌาทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุดพืไอลง
มติ฿หຌครงการวิจัยถูกจัดป็นกลุม inactive file 
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5.1.5.2.6 ครงการวิจัยทีไสงขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ

พิจารณาบบรงดวน คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ฿หຌกຌเขพืไอรับรอง หรือ
กຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม ตนักวิจัยเมสงครงการวิจัย฿หมขຌามาพืไอ
พิจารณาภาย฿นระยะวลา 6 ดือน นับจากวันทีไสงหนังสือจຌงผลการพิจารณา
฿หຌกนักวิจัย ลขานุการฯ จะน าขຌาทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด พืไอลงมติ
฿หຌครงการวิจัยถูกจัดป็นกลุม inactive file 

หมายหตุ ฿นกรณีทีไนักวิจัยสงครงการวิจัย฿หมภายหลัง 6 ดือน นับจากวันทีไสงหนังสือ
จຌงผลการพิจารณา฿หຌกนักวิจัย การพิจารณาครงการวิจัย฿หมจะด านินการ
ชนดียวกับการสงครงการวิจัยพืไอการพิจารณาครัๅงรก 

5.1.6 อกสารครงการวิจัยทีไเมมีการด านินงาน (inactive file) จะถูกจัดกใบยกจากครงการวิจัยทีไ
ก าลังด านินการ (active file) ละกใบเวຌอยางนຌอย 3 ป กอนพิจารณาท าลายอกสาร 

5.1.7 ครงการวิจัยทีไนักวิจัยขอถอนคืน (withdraw) กอนการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

จะสิๅนสุด จะถูกสงคืนหัวหนຌาครงการวิจัยทัๅงหมด ตจะยังคงมีบันทึก฿นฐานขຌอมูลอิลใกทรอนิกส์
ของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.2 การคຌนละการท าส านาอกสาร 
5.2.1 การคຌนอกสารกีไยวกับครงการวิจัย฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ พืไอพิจารณา จຌาหนຌาทีไ ป็น 

ผูຌคຌนอกสาร฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาครงการวิจัยละน าอกสารกลับคืนทีไดิม฿น
ฟງมครงการวิจัย  

5.2.2 การขอคຌนอกสารกีไยวขຌองกับครงการวิจัยดยนักวิจัยหรือผูຌอืไน 

5.โ.โ.แ ฿นกรณีทีไนักวิจัยตຌองการขอคຌน ละ/หรือ ท าส านาอกสารครงการวิจัยของตนอง 
หัวหนຌาครงการวิจัยตຌองสงบันทึกขຌอความขอขຌอมูล/ส านาอกสารครงการวิจัยละ
ส านาหนังสือรับรอง (APูเ13) พืไอขอรับการอนุมัติจากประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ หรือลขานุการฯ พืไอด านินการ฿หຌจຌาหนຌาทีไ คຌนอกสาร ละ/หรือ ท า
ส านาอกสาร 

5.โ.โ.โ ฿นกรณีทีไผูຌอืไนตຌองการขอคຌน ละ/หรือ ท าส านาอกสารครงการวิจัย ตຌองมีจดหมาย
ยืนยันหรือจดหมายอนุญาตจากหัวหนຌาครงการวิจัย ละสงบันทึกขຌอความขอขຌอมูล/
ส านาอกสารครงการวิจัยละส านาหนังสือรับรอง (APูเ13) พืไอขอรับการอนุมัติจาก
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือลขานุการฯ พืไอด านินการ฿หຌจຌาหนຌาทีไคຌน
อกสาร ละ/หรือ ท าส านาอกสาร 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
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บททีไ แๆ การจัดการอกสารครงการวิจัย 
Management of Research Document 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก 8 หนຌา 

 
5.โ.โ.ใ จຌาหนຌาทีไ ป็นผูຌคຌนอกสาร ท าส านา พรຌอมทัๅงประทับตรา ส านา ละบันทึกหลักฐาน

฿นตารางบันทึกการยืมูคืนอกสารครงการวิจัยของจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ (AO-029)  

5.โ.โ.ไ จຌาหนຌาทีไ น าอกสารกลับคืนทีไดิม฿นฟງมครงการวิจัย พรຌอมทัๅงบันทึกชืไอผูຌคืน ชืไอผูຌกใบ
อกสาร ละวันทีไกใบอกสาร ฿นตารางบันทึกการยืมูคืนอกสารครงการวิจัยของ
จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ (AO-029) 

5.3 การท าลายอกสาร 
5.3.1 จຌาหนຌาทีไ จัดท ารายการครงการวิจัยทีไเมมีการด านินงาน ิinactive file) ทีไกใบเวຌตัๅงต 3 ป ขึๅน

เป ิAO-030) ละท ารายการอกสารครงการวิจัยทีไขอท าลาย ละบบรายงานขอท าลาย
อกสารครงการวิจัย (AO-เ26) พืไอน าสนอลขานุการฯ 

5.3.2 ลขานุการฯ น าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ พืไอขอการอนุมัติ฿หຌท าลายอกสาร
ครงการวิจัย 

5.3.3 มืไอทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงมติ฿หຌท าลายอกสารครงการวิจัย ประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงนามพืไออนุมัติ฿นบบรายงานขอท าลายอกสารครงการวิจัย  
(AO-เ26) ด านินการท าลายอกสารครงการวิจัย฿หຌเมสามารถทวนสอบกลับเดຌ ดຌวยวิธีทีไ
หมาะสม ชน ฿ชຌครืไองท าลายอกสาร ละกใบบบรายงานขอท าลายอกสารครงการวิจัย 
(AO-เ26) ฿นฟງมการท าลายอกสารของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
6. นิยามศัพท์ 

เมมี 
 

7. อกสารอຌางอิง  
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท์, ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-038_TH%20ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
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หนຌา ่ จาก 8 หนຌา 

 
8. อกสารทีไกีไยวขຌอง 

่.1 AO-เ25 ตารางสารบัญจัดกใบอกสารครงการวิจัย 

่.2 AO-เ26  บบรายงานขอท าลายอกสารครงการวิจัย 
่.3 AO-029 ตารางบันทึกการยืมูคืนอกสารครงการวิจัยของจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

่.4 AOูเ30 ตารางบันทึกลขทีไครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติครงการวิจัย 
่.5 AP-เ13 บันทึกขຌอความขอขຌอมูล ส านาอกสารครงการวิจัย ละส านาหนังสือรับรอง 

 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เมมีการกຌเข 

 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-033_TH%20ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-038_TH%20ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย.pdf
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก ้ หนຌา 

 

สารบัญ 

ล าดับ        รืไอง   หนຌา 

1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ ไ 

5.แ การคัดลือกครงการวิจัยทีไจะตรวจยีไยม ไ 
5.2 การตงตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ พืไอก ากับดูลการวิจัย 5 
5.ใ การตรียมการตรวจยีไยม 5 
5.4 การตรวจยีไยม ๆ 
5.5 การรายงานผลการตรวจยีไยม ็ 

6. นิยามศัพท์ ่ 
็. อกสารอຌางอิง 9 
่. อกสารทีไกีไยวขຌอง ้ 
9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร ้ 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก ้ หนຌา 

 
1. วัตถุประสงค์ 

แ.แ พืไอพิทักษ์ซึไงสิทธิ ความปลอดภัย ละความป็นอยูทีไดีของผูຌขຌารวมวิจัยละชุมชนทีไขຌารวม฿น
ครงการวิจัย 

แ.โ พืไอ฿หຌการท าวิจัยป็นเปตามผนการวิจัยทีไวางเวຌ ละป็นเปตามนวปฏิบัติการวิจัยทีไดี ละปลอดภัย
กับผูຌขຌารวมวิจัย 

แ.ใ พืไอ฿หຌเดຌผลการวิจัยทีไมีความถูกตຌองนาชืไอถือ  
 
2. ขอบขต 

วิธีการด านินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลสถานทีไท าการวิจัยตามทีไระบุเวຌ฿น
ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตงตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมก ากับดูลการวิจัย 

3.2 คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ทีไเดຌรับมอบหมาย มีหนຌาทีไ฿นการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลสถานทีไท าการ
วิจัยตามทีไระบุเวຌ฿นครงการวิจัย ทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



153 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1็/v.เแ.1 
 

บททีไ แ็ การตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย  
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4. ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การคัดลือกครงการวิจัยทีไจะตรวจยีไยม 
การลือกครงการวิจัยทีไจะด านินการตรวจยีไยม คณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌพิจารณาจัดบงลักษณะ
ของครงการวิจัยทีไจะด านินการก ากับ ติดตามการด านินงานดังนีๅ 
5.แ.แ ครงการวิจัยทีไมีความสีไยงสูงตออาสาสมัครทีไขຌารวม ชน 

5.1.1.1 ครงการวิจัยทีไกระท า฿นอาสาสมัครกลุมปราะบาง  
5.1.1.2 ครงการวิจัยทีไมีรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์หรือเมคาดคิดทีไกิดขึๅน฿นหนวยงานทีไ

สังกัดบอยครัๅง 
5.1.1.ใ ครงการวิจัยทีไมีรายงานการบีไยงบนจากครงการวิจัย ิProtocol deviation) หรือ

นักวิจัยเมปฏิบัติตามขຌอบังคับของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิNon-compliance) 
บอยครัๅง 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การคัดลือกครงการวิจัยทีไจะตรวจยีไยม 

การตงตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 
พืไอก ากับดูลการวิจัย 

การตรวจยีไยม 

การรายงานผลการตรวจยีไยม 

ประธาน/ลขานุการ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การตรียมการตรวจยีไยม 

ประธาน/ลขานุการคณะกรรมการ 
ตรวจยีไยมฯ 

ลขานุการ/จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 
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5.1.1.4 ครงการวิจัยทีไนักวิจัยมีครงการวิจัยทีไก าลังด านินการอยูหลายครงการ ิactive 

protocols) หรือมีจ านวนผูຌขຌารวมวิจัย/ผูຌขຌารวมวิจัย฿นครงการวิจัยทีไก าลังด านินการ
อยูป็นจ านวนมาก ิactive subjects) 

5.1.1.5 ครงการวิจัยทีไป็นทีไสน฿จตอสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบตอชุมชนอยางกวຌางขวาง 
5.แ.โ ครงการวิจัยทีไถูกรຌองรียนหรือมีรายงานกีไยวกับการกระท าผิดนวทางจริ ยธรรมการวิจัย฿น

มนุษย์  
5.2 การตงตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ พืไอก ากับดูลการวิจัย 

5.2.1 ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ สนอรายชืไอคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ กประธาน ู
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พืไอตงตัๅงป็นคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 

5.2.2 การพิจารณาลือกคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ฿หຌพิจารณาจากความชีไยวชาญละ
ประสบการณ์ ของบุคคลทีไจะขຌามาป็นคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ตามความหมาะสมกับ
ลักษณะครงการวิจัย 

5.2.3 คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ประกอบดຌวย ประธานอนุกรรมการ ลขานุการฯ ละกรรมการ
อยางนຌอย 1 ทาน ดยคณะอนุกรรมการทีไตงตัๅงขึๅนอาจมีมากกวาหนึไงชุดกใเดຌ หรือตามความ
หมาะสม 

5.2.4 จຌาหนຌาทีไสอบถามความสมัคร฿จของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ตามรายชืไอทีไเดຌรับ หากเมสะดวก
฿หຌจຌงลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ พืไอปลีไยนปลงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 

5.2.5 ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ สงรายชืไอคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ทัๅงหมด ฿หຌประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ 

5.2.6 หากเมมีขຌอตຌยຌง฿หຌลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ จัดท ารางบันทึกขຌอความถึงประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พรຌอมค าสัไงตงตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 

5.2.7 มืไอประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงนาม฿นค าสัไงตงตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ฿หຌ
ส านาค าสัไงสง฿หຌคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ทุกทานรับทราบ 

5.2.8 กรณีมีขຌอตຌยຌง฿นรายชืไอ ฿หຌประธานคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ จຌ งกลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พรຌอมระบุหตุผล ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ด านินการ
สนอชืไอคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ทาน฿หมทดทนดยประธานฯ 

5.ใ การตรียมการตรวจยีไยมฯ 
5.ใ.แ การตรียมการของจຌาหนຌาทีไ 

5.ใ.แ.แ ประสานกับนักวิจัย พืไอนัดหมายวันละวลาทีไจะตรวจยีไยม 
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5.ใ.แ.โ ท าจดหมายจຌงนักวิจัย (AO-เใแ) ละหัวหนຌาหนวยงานของนักวิจัย (AO-0ใโ) ฿หຌทราบ

วาจะมีการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย พรຌอมทัๅงระบุวันทีไ ละวลาทีไจะตรวจยีไยม 
กอนวันตรวจยีไยมอยางนຌอย แไ วัน 

5.ใ.แ.ใ ตรียมอกสารทีไจะ฿ชຌ฿นการประมิน฿นระหวางการตรวจยีไยม (AO-0ใใ ละ AO-0ใไ)    
ละตรียมบบฟอร์มรายงานสรุปผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย (AO-0โ็) 

5.ใ.แ.ไ จัดสงหนังสือชิญประชุมคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ พืไอตรียมการตรวจยีไยม 
5.ใ.โ คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ด านินการประชุม พืไอทบทวนครงการวิจัยละอกสารทีไ

กีไยวขຌองของครงการวิจัยนัๅน โ วางผนการตรวจยีไยม ละมอบหมายผูຌรับผิดชอบ 
5.4 การตรวจยีไยม 

5.4.แ วิธีการตรวจยีไยม ประกอบดຌวย 
5.4.แ.แ การตรวจสอบอกสาร 
5.4.แ.โ การยีไยมชมสถานทีไ 
5.4.แ.ใ การสัมภาษณ์ 

5.4.โ การตรวจสอบอกสาร ฿ชຌบบประมินระหวางการตรวจยีไยม (AO-0ใใ) ดังตอเปนีๅ 
5.4.โ.แ ขຌอมูลอกสารครงการ  

แี ครงการวิจัยฉบับรก ละครงการวิจัยทีไมีการกຌเขพิไมติม ซึไงเดຌรับการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

โี อกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ใี อกสารการสดงการยินยอมของอาสาสมัคร 
ไี บบบันทึกขຌอมูลทีไ฿ชຌด านินการ ิตรงกับอกสารทีไเดຌรับการรับรองี 
5ี ขຌอมูลทีไเดຌบันทึก฿นบบบันทึกขຌอมูล ิตรงกับ฿นอกสารตຌนฉบับ ิsource data)) 
ๆี คูมือนักวิจัยฉบับลาสุด ิInvestigator’s Brochure) (ถຌามีี 
็ี ส านารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไสงคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิถຌามีี 
่ี รายงานการตรวจยีไยมของคณะกรรมการก ากับดูลขຌอมูลละความปลอดภัย ิData 

Safety Monitoring Committee; DSMB) (ถຌามีี 
้ี รายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ ิถຌามีี  ดยปรียบทียบกับรายงานทีไสง฿หຌ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

แเี รายชืไอนักวิจัยละผูຌชวยวิจัย พรຌอมทัๅงงานทีไรับผิดชอบ 
 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-039_TH%20จดหมายแจ้งนักวิจัยเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-040_TH%20จดหมายแจ้งหัวหน้าหน่วยงานเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-042_TH%20แบบสัมภาษณ์นักวิจัยและทีม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-035_TH%20รายงานสรุปการตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
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5.4.2.2 อกสารกีไยวกับนักวิจัยละผูຌชวยวิจัย 

1) ประวัติความรูຌความชีไยวชาญ 
2) ฿บรับรองผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยทีไยังเมหมดอายุกอนวันตรวจยีไยม 

3) งานทีไเดຌรับมอบหมาย฿นงานวิจัย ิjob description) ิถຌามีี 
4) วิธีการด านินงานหรือคูมือการปฏิบัติ ิถຌามีี 

5.4.3 การยีไยมชมสถานทีไ ฿ชຌบบประมินระหวางการตรวจยีไยม (AO-0ใใ) 
5.4.3.1 สถานทีไท าการวิจัย 

5.4.ใ.แ.1 มีการสนับสนุนการท าครงการวิจัยนัๅน โ อยางหมาะสม 
5.4.3.1.2 สถานทีไมีความหมาะสมละอืๅออ านวยตอการท างานวิจัยของครงการนัๅน 

5.4.3.3 สถานทีไท าการวิจัย ชน สถานทีไขอความยินยอมผูຌขຌารวมวิจัย สถานทีไส าหรับการสัมภาษณ์ 
ตรวจรางกาย หรือการกใบขຌอมูลภาคสนาม 

5.4.3.5 สถานทีไจัดกใบอกสารขຌอมูลของผูຌขຌารวมวิจัย/ผูຌขຌารวมวิจัยทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย
หมาะสม ละจ ากัดผูຌทีไสามารถขຌาถึงขຌอมูล 

5.4.4 การสัมภาษณ์ (AO-0ใไ) ละการสังกต 

5.4.4.1 สัมภาษณ์นักวิจัย ละผูຌชวยวิจัย 

1) นักวิจัยละผูຌชวยวิจัย มีความรูຌ ความขຌา฿จ ละปฏิบัติตามขัๅนตอนวิธี ด านินการวิจัย 
ทีไระบุ฿นครงการวิจัยอยางครงครัด 

2) ภาระงาน฿นครงการวิจัยทีไหมาะสม มืไอพิจารณาถึงจ านวนนักวิจัยละผูຌชวยวิจัย 
5.4.4.2 สังกตกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย ดย 

1) สุมตรวจอกสารการ฿หຌความยินยอมวาอาสาสมัครลงนาม฿นอกสารฉบับทีไเดຌรับการ
รับรองลาสุดจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2) สัมภาษณ์อาสาสมัครทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย 
5.5 การรายงานผลการตรวจยีไยม 

5.5.แ ลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ สรุปผลการตรวจยีไยม฿นรายงานสรุปผลการตรวจยีไยม 
(AO-0โ็) ลงนามดยประธานคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ฿หຌลຌวสรใจภาย฿น 1ไ วัน หลังจาก
การตรวจยีไยม 

5.5.โ จຌาหนຌาทีไ สงสรุปผลการตรวจยีไยมบืๅองตຌน฿หຌนักวิจัยภาย฿น 5 วันท าการหลังตรวจยีไยม 
5.5.ใ นักวิจัยตรวจสอบละสามารถทຌวงติงผลการตรวจยีไยมป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿น แเ วันหลัง

เดຌรับการตรวจยีไยม หากเมเดຌรับการทຌวงติงหรือตอบกลับจากนักวิจัย฿หຌถือวา นักวิจัยยอมรับผล
การตรวจยีไยม 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-042_TH%20แบบสัมภาษณ์นักวิจัยและทีม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-035_TH%20รายงานสรุปการตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
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5.5.ไ ประธานคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ หรือลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไเดຌรับ

มอบหมาย ท าหนຌาทีไน าสนอรายงานการตรวจยีไยมพรຌอมขຌอทຌวงติงจากนักวิจัย ฿นทีไประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นการประชุมครัๅงถัดเป  

5.5.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจยีไยม฿นบันทึกการประชุม  
5.5.ๆ จຌงผลการพิจารณา฿หຌนักวิจัย หัวหนຌาหนวยงานของนักวิจัย ละผูຌสนับสนุนทุนวิจัย ฿นกรณีป็น

งานวิจัยของนักศึกษา ฿หຌสงส านารายงาน แ ฉบับ ถึงอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ละหัวหนຌา
หนวยงานของอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ละผูຌสนับสนุนทุนวิจัย ิถຌามีี ภาย฿น ็ วัน หลังจากการ
ประชุมพิจารณา 

5.5.็ ฿นกรณีทีไมี การยุติการรับรองชัไวคราว (suspension) หรือ ยุติการรับรอง (termination) 
การรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฿หຌประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จຌงผลกนักวิจัย
ละหัวหนຌาหนวยงานของนักวิจัยดຌวยวาจาดยรใว ฿นกรณีป็นงานวิจัยของนักศึกษา สงส านา฿บ
จຌงผล (AL-032) ถึงอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ละหัวหนຌาหนวยงานของอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก กอน
จะสง฿บจຌงผล (AL-032) ลงนามดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นลายลักษณ์อักษร  

5.5.่ ตຌนฉบับรายงานการตรวจยีไยม฿หຌกใบเวຌป็นสวนหนึไงของอกสารตຌนฉบับ ครงการวิจัยหนึไงชุด
กใบเวຌป็นสวนหนึไงของครงการวิจัยนัๅน 

5.5.้ ส านารายงานการตรวจยีไยม฿หຌกใบ฿นฟງมของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ รวมทัๅงลงขຌอมูล฿น
ระบบฐานขຌอมูลทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด 

 
6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
คณะอนุกรรมการตรวจยีไยม
ก ากับดูลการวิจัย 

คณะอนุกรรมการทีไเดຌรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฿หຌป็นตัวทน฿นการตรวจยีไยม พืไอก ากับดูลการวิจัย 

การตรวจยีไยมพืไอก ากับดูล
การวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ พืไอประมินนักวิจัย
หรือสถานทีไท าการวิจัย วามีการพิทักษ์ซึไงสิทธิละความป็นอยูทีไดีของ
ผูຌ ขຌารวมวิจัยทีไขຌารวม฿นครงการวิจัย ดยตรวจสอบอกสารทีไ
กีไยวขຌองหรือสังกตขัๅนตอน฿นการท าวิจัย 

 
 
 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1็/v.เแ.แ 
 

บททีไ แ็ การตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย  
Site Monitoring Visit 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ้ จาก ้ หนຌา 

 
็. อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคนหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประทศ

เทย. กรุงทพฯ: รงพิมพ์หงจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินายพทย์วิชัย  

ชควิวัฒน ละดร.ทิพิชา ปษยานนท,์ ปลี. กรุงทพ: ส านักกิจการรงพิมพ์ องค์การสงคราะห์ทหารผานศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. อกสารทีไกีไยวขຌอง 
8.1 AO-0โ็ รายงานสรุปผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย 
่.2 AO-เใแ จดหมายจຌงนักวิจัยหลักรืไองขอตรวจยีไยมครงการวิจัย (site visit) 
8.3 AO-0ใโ จดหมายจຌงหัวหนຌาหนวยงานรืไองขอตรวจยีไยมครงการวิจัย฿นสังกัด 
8.4 AO-0ใใ บบประมินระหวางการตรวจยีไยม 

8.5 AO-0ใไ บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจยีไยม 
8.6 AL-032 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย 

 

9. ประวัติการจัดท าละกຌเขอกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละอียดการกຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅงรก 

คณะกรรมการพัฒนาละปรับปรุง
วิธีด านินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ปรับกຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.แ.โุ 
5.5.แุ 5.5.ใ ละ 5.5.ๆ 

 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-035_TH%20รายงานสรุปการตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-039_TH%20จดหมายแจ้งนักวิจัยเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-040_TH%20จดหมายแจ้งหัวหน้าหน่วยงานเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-042_TH%20แบบสัมภาษณ์นักวิจัยและทีม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf


 
 
 
 

ภาคผนวก 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AO 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

159 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-001 

รายการวิธีด านินการมาตรฐาน 
List of Standard Operating Procedures (SOPs) 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก โ หนຌา 

 
รหัส ชืไอบท (SOP Title) จ านวนหนຌา 

SBSIRB 01 บททีไ แ การจัดท าวิธีด านินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard Operating Procedures 

่ 

SBSIRB 02 บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

แไ 

SBSIRB 03 บททีไ ใ ขຌอตกลงรักษาความลับ ละผลประยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
ๆ 

SBSIRB 04 บททีไ ไ การบริหารจัดการครงการวิจัยทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก  
Management of First Research Submission 

แ่ 

SBSIRB 05 บททีไ 5 การพิจารณาครงการวิจัย ดยคณะกรรมการตใมชุด 

Research Full Board Review 
้ 

SBSIRB 06 บททีไ ๆ การพิจารณาครงการวิจัยบบรใว  
Expedited Review 

ๆ 

SBSIRB 07 บททีไ ็ นวทางการทบทวนละประมินครงการวิจัย 

Review and Assessment Guideline 

แโ 

SBSIRB 08 บททีไ ่ การพิจารณาสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

แแ 

SBSIRB 09 บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาละการขอตออายุครงการวิจัย 

Continuing Review and Extension of Research Study 

แไ 

SBSIRB 10 บททีไ แเ การพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report 

แเ 

SBSIRB 11 บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

่ 

SBSIRB 12 บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Management of Study Termination 

็ 

SBSIRB 13 บททีไ แ3 การเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 

่ 

SBSIRB 14 บททีไ แ4 การตอบสนองตอรืไองรຌองรียน 
Response to Subject Complaint 

5 

SBSIRB 15 บททีไ แ5 การตรียมวาระการประชุมละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

็ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC01_Preparation%20and%20Revision%20of%20SOPs_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC02_Composition%20of%20Ethics%20Committee_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC03_Confidentiality%20Agreement%20and%20Conflict%20of%20Interest_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC04_Management%20of%20Protocol%20Submission%20for%20Initial%20Review_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC05_Full%20Board%20Review%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC08_Review%20and%20Assessment%20Guideline_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC09_Review%20of%20Protocol%20Amendment_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC10_%20Continuing%20Review%20of%20Study%20Protocols_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC05_Full%20Board%20Review%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC12_Review%20of%20Final%20Report_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC13_%20Review%20Study%20Termination_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC15_Response%20to%20Subject%20Complaint_v.01.0.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-001 

รายการวิธีด านินการมาตรฐาน 
List of Standard Operating Procedures (SOPs) 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา โ จาก โ หนຌา 

 
รหัส ชืไอบท (SOP Title) จ านวนหนຌา 

SBSIRB 16 บททีไ แ6 การจัดการอกสารครงการวิจัย  
Management of Research Document 

่ 

SBSIRB 17 บททีไ แ7 การตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

้ 

 
 
 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC16_Preparation%20of%20Meeting%20Agenda%20and%20Minutes_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC17_Management%20of%20Research%20Document_v.01.0.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
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AO-00โ 

รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก 5 หนຌา 

 
รหัสอกสาร ชืไออกสาร บททีไ 

AO-0เ1 รายการวิธีด านินการมาตรฐาน  
(List of Standard Operating Procedure; SOPs)  

แ 

AO-เเ2 รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง  
(List of Associated Documents)  

แ 

AO-0เ3 บันทึกการจกจายอกสารวิธีด านินการมาตรฐาน  
(Record of SOPs distribution)  

แ 

AO-0เ4 บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน  
(SOPs revision request form) 

แ 

AO-เเ5 บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
(SBSIRB-PSU member CV form)  

2 

AO-0เๆ การจัดฟງมทะบียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบละ
จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

โ 

AO-0เ็ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

2, ใ 

AO-0เ่ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับจຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

2, ใ 

AO-เเ้ ขຌอตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผูຌสังกตการณ์ ผูຌขຌายีไยมชม หรือผูຌตรวจยีไยม 2, ใ, 5, 9 
AO-เแเ ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ ส าหรับผูຌชีไยวชาญ

อิสระ 

2, 3, 5 

AO-011 กณฑ์พิจารณาครงการวิจัยทีไขຌาขายยกวຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ 
(Criteria for Exempt Determination Research) 

4 

AO-เแ2 กณฑ์พิจารณาครงการทีไขຌาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์บบรใว  
(Criteria for Expedited Determination Research) 

4 

AO-013 บบประมินครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅงรกี 
ิAssessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial 
Review)ี 

ไ, 5, 8 

AO-014 บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง  
(COA for Initial review) 

4 

AO-015 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  5, แๆ 
AO-016 ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการวิจัยพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก ไ 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา โ จาก 5 หนຌา 

 
รหัสอกสาร ชืไออกสาร บททีไ 

AO-017 ฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 9-14 
AO-018 บบประมินรายงานครงการตอนืไอง ิความกຌาวหนຌา/ตออายุี  

ิAssessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal)ี 
แเ 

AO-019 บบประมินสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย  
(Assessment Form for Amendment) 

้ 

AO-020 บบประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง  
ิAssessment Form for  SAEs/SUSARs, DMC Reportี 

แแ 

AO-021 บบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
ิAssessment Form for Deviation/Non-complianceี 

แไ 

AO-022 บบประมิน รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามวลาี  
(Assessment Form for Final Report (completed as plan)) 

แโ 

AO-023 บบประมิน รายงานการยุติครงการกอนก าหนด  
ิAssessment Form for Termination Reportี 

แใ 

AO-024 บบรายงานรืไองรຌองรียนทีไกีไยวกับครงการวิจัย แ5 
AO-025 ตารางสารบัญจัดกใบอกสารครงการวิจัย 17 
AO-026 บบรายงานขอท าลายอกสารครงการวิจัย แ7 
AO-027 รายงานสรุปผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย แ่ 
AO-028 การก าหนดรหัสครงการวิจัย 4 
AO-029 ตารางบันทึกการยืม ู คืนอกสารครงการวิจัยของจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

17 

AO-030 ตารางบันทึกลขทีไครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติครงการวิจัย 17 
AO-031 จดหมายจຌงนักวิจัยหลักรืไองขอตรวจยีไยมครงการวิจัย (site visit) 18 
AO-032 จดหมายจຌงหัวหนຌาหนวยงานทีไสังกัดรืไองขอตรวจยีไยมครงการวิจัย฿นสังกัด แ8 
AO-033 บบประมินระหวางการตรวจยีไยม แ8 
AO-034 บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจยีไยม แ8 
AL-เ01 หนังสือจຌงผลการพิจารณดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ครงการวิจัย: ครงการขຌา

ขายยกวຌนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Determination 
Research) ิTH, Eng) 

4 

AL-0เโ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ครงการวิจัย ิตใมชุดี:  
มืไอผลการพิจารณาปຓนปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิminor revision) 

4 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา ใ จาก 5 หนຌา 

 
รหัสอกสาร ชืไออกสาร บททีไ 

AL-0เใ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ครงการวิจัย ิตใมชุดี:  
มืไอผลการพิจารณาปຓนปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม ิmajor revision) 

4 

AL-0เไ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ครงการวิจัย ิตใมชุดี:  
มืไอผลการพิจารณาปຓนเมรับรอง ิDisapproval) 

4 

AL-0เ5 ขัๅนตอนการน าสนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 2, ไุ 5 
AL-เเๆ หนังสือขอชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 4, 5, แๆ 
AL-เเ็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  4, 5, 9, 10, แๆ 
AL-0เ่ บันทึกขຌอความจຌงถอนครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 4 
AL-0เ้ บบชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ิResponse to SBSIRB-PSU commentsี 
4 

AL-0แเ บันทึกขຌอความจຌงตือนนักวิจัยรืไองการปรับปรุงครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

4 

AL-0แแ หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) ิTH, Eng) 4, 5 
AL-0แโ ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿นครงการทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 4, 5 
AL-เแใ บันทึกขຌอความจຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย แเุ แโ 
AL-เแไ หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณา

ปຓนรับรอง ิTH) 
แเ 

AL-เแ5 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณา
ปຓนปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 

แเ 

AL-เแๆ หนังสือจຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ: มืไอผลการพิจารณา
ปຓนยุติการรับรองชัไวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 

แเ 

AL-เแ็ หนังสือจຌงสิๅนสุดอายุการรับรองครงการวิจัย แเ 
AL-0แ่ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม

ครงการวิจัย 

้ 

AL-0แ้ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาปຓนปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 

้ 

AL-0โเ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาปຓนปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หมดย
คณะกรรมการตใมชุด 

้ 

AL-เโแ หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย: มืไอผลการพิจารณาปຓนเมรับรอง 

้ 

 



 

164 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา ไ จาก 5 หนຌา 

 
รหัสอกสาร ชืไออกสาร บททีไ 

AL-022 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ แแ 
AL-023 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย แโ 
AL-024 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด แใ 
AL-025 หนังสือจຌงผลการพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด แไ 
AL-02ๆ หนังสือรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน 

(Conflict of Interest Disclosure Document) 
3 

AL-027 หนังสือชิญผูຌชีไยวชาญอิสระ พืไอประมินครงการวิจัย ไ 
AL-028 หนังสือจຌงผลการพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิบบรใวี: มืไอผลการ

พิจารณาปຓนปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง 
4 

AL-029 หนังสือจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์การกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย ิบบรใวี: มืไอผลการพิจารณาปຓนน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุม
คณะกรรมการตใมชุด 

4 

AL-เ30 Progress Report Determination Form 10 
AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 9, 11-13 
AL-032 หนงัสือจຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย 18 
AP-001 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประภท

ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-TH)  

4 

AP-002 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประภท
ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-Eng)  

4 

AP-003 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ส าหรับครงการทีไ฿ชຌ
วิธีรวบรวมขຌอมูลทีไมีอยูดิม  
(Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case 
Report) 

4 

AP-004 บบสนอ ขอรับพิจารณายกวຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
(Waiver of Consent) 

4, 8 

AP-005 บบสนอขอกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ิSubmission Form for Amendmentี ่ 

AP-00ๆ บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง  
ิSerious Adverse Event Report Formี  

แเ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการอกสารทีไกีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา 5 จาก 5 หนຌา 

 
รหัสอกสาร ชืไออกสาร บททีไ 

AP-00็ บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย ์(Submission Form for Progress Report to SBSIRB-PSU) 

แเ 

AP-008 บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไเมเดຌคาดการณ์มากอนทีไกิดกอาสาสมัคร  
(SAEs/SUSARs Report Form) 

แแ 

AP-009 บบรายงานการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
ิDeviation/Non-compliance Report Formี 

10, แไ 

AP-010 บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี  
ิFinal Report Form (completed as plan)ี 

แโ 

AP-011 บบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด  
(Termination Report Form) 

แใ 

AP-012 CIOMS form  11 
AP-013 บันทึกขຌอความขอขຌอมูล ส านาอกสารครงการวิจัย ละส านาหนังสือรับรอง 17 
AP-014 Template หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย (TH) 4 
AP-015 Template Informed Consent Form (Eng) 4 
AP-016 Template ฿บตกลง฿จขຌารวมครงการวิจัย ิส าหรับอาสาสมัครอายุ ็ ขวบ ู 13 ปี 

(TH) (Assent Form) 
4 

AP-017 Template Informed Assent Form (Eng) 4 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00ใ 

บันทึกการจกจายอกสารวิธีด านินการมาตรฐาน 
Record of SOPs distribution 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก แ หนຌา 

 

ล าดับ ชืไอผูຌรับ SOP No. 
จ านวนชุด ลายซในผูຌรับ* วันทีไ 

paper electronic 
1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       
10       
11       
12       
13       
14       
15       

 

*สามารถ฿ชຌ e-mail ตอบรับหรือหลักฐานอืไนเดຌตามความหมาะสม 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-004 

บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน 
SOPs revision request form 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก แ หนຌา 

 
บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน 

 

ปรดกรอกบบค าขอนีๅมืไอพบวาวิธีด านินการมาตรฐานมีปัญหาหรือมีขຌอเมสอดคลຌอง ละสงเปยังศูนย์
จริยธรรมฯ ละด านินการตอเปพืไอ฿หຌจຌาหนຌาทีไกใบเวຌกับตຌนฉบับวิธีด านินการมาตรฐานฉบับทีไมีขຌอเม
สอดคลຌอง 
 

SBSIRB…………………………………………..…….…/……………………...... 
ชืไอบท:  
ขຌอปัญหาหรือขຌอเมสอดคลຌองละขຌอสนอนะ: 
 
 
สนอดย: 
 

วันทีไ (วันดือนป): 

ส าหรับประธานคณะอนุกรรมการจัดท าละปรับปรุงฯ 
ปรึกษาหารือกับ: 
 
จ าปຓนตຌองปรับปรุงวิธีด านินการมาตรฐาน: □ จ าปຓน □ เมจ าปຓน 
รงดวนหรือเม: □ รงดวน □ เมรงดวน 
ถຌาจ าปຓนจะมอบหมาย฿หຌ฿ครด านินการ 
 
ถຌาเมจ าปຓน ปรดอธิบายหตุผล 
 
ลงนาม:  
ประธาน:  
วันทีไ:  

 



Effective date: December 7, โเโโ  AO-005 
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บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
SBSIRB-PSU member CV form 

PERSONAL DETAILS 

• First Name:  

• Last name:  

• Gender:     Male   Female 

• Nationality:  

• Postal Address (including city, country, and zip code):  

• Contact E-mail:  

• Mobile Phone:  
EDUCATION  

• Post graduate (Diploma, MA / MS, PhD / Major Fields / MD specialty):  

• Bachelor’s degree (BA / BS / Major Fields / MD specialty):  
CURRENT EMPLOYMENT / EC / IRB AFFILIATION 

• Job Title:  

• Institution/Organization:  

• EC/IRB Membership/Position:  

• Name of IRB/IEC/SBSIRB-PSU:  
PREVIOUS PROFESSIONAL EXPERIENCE 

 
TRAINING 

 Research Ethics  Venue.......................................     DD/MM/YY.................................... 

 GCP   Venue.......................................     DD/MM/YY.................................... 

 Other Relevant Training .............................................................................................................................. 

Venue.......................................      DD/MM/YY.................................... 
LANGUAGE  

 English :            Excellent    Very Good    Good    Fair    Poor  

 Local:          Excellent    Very Good    Good    Fair    Poor 
 

Signature: __________________ 
Date: __________________ 

 



Effective date: December 7, โเโโ  AO-00ๆ 
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การจัดฟ้มทะบียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบ 

ละจຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การจัดฟ้มทะบียนประวัติ ยกปຓนฟງมดังตอเปนีๅ 
1. ฟງมทะบียนประวัติกรรมการประจ า กรรมการสมทบ ละผูຌชีไยวชาญอิสระ 

2. ฟງมทะบียนประวัติจຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 
ฟ้มทะบียนประวัติกรรมการประจ า อกสารประกอบดຌวย 
1. ฿บสดงชืไอฟງมละผูຌรับผิดชอบตรวจสอบอกสาร 
2. รายชืไอกรรมการประจ า 
3. ค าสัไงตงตัๅงละค าสัไงมอบหมาย฿หຌปฏิบัติงาน 
4. ประวัติกรรมการรายบุคคล ประกอบดຌวย 

4.1 ประวัติการศึกษาละการท างาน ซึไงมีการตรวจสอบขຌอมูลทุก 2 ป ดยลขานุการฯ ละสนอ
ประธานฯ ลงนามพรຌอมวันทีไรับรอง฿นอกสาร 

4.2 หลักฐานการผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
4.3 อกสารขຌอตกลงการรักษาความลับ 
 

ฟ้มทะบียนประวัติกรรมการสมทบ อกสารประกอบดຌวย 
1. ฿บสดงชืไอฟງมละผูຌรับผิดชอบตรวจสอบอกสาร 
2. รายชืไอกรรมการประจ า 
3. ค าสัไงตงตัๅงละค าสัไงมอบหมาย฿หຌปฏิบัติงาน 
4. ประวัติกรรมการรายบุคคล ประกอบดຌวย 

4.1 ประวัติการศึกษาละการท างาน ซึไงมีการตรวจสอบขຌอมูลทุก 2 ป ดยลขานุการฯ ละสนอ
ประธานฯ ลงนามพรຌอมวันทีไรับรอง฿นอกสาร 

4.2 หลักฐานการผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
4.3 อกสารขຌอตกลงการรักษาความลับ 
 

ฟ้มทะบียนประวัติ จຌาหนຌาทีไส านักงาน อกสารประกอบดຌวย  
1. ฿บสดงชืไอฟງมละผูຌรับผิดชอบตรวจสอบ 
2. รายชืไอจຌาหนຌาทีไส านักงาน 
3. ค าสัไงตงตัๅงละค าสัไงมอบหมาย฿หຌปฏิบัติงาน 
4. ประวัติบุคคล 

4.1 ประวัติการศึกษาละการท างาน ซึไงมีการตรวจสอบขຌอมูลทุก 2 ป ดยลขานุการฯ ละสนอ
ประธานฯ ลงนามพรຌอมวันทีไรับรอง฿นอกสาร 

4.2 หลักฐานการผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
4.3 อกสารขຌอตกลงการรักษาความลับ 

5. รายละอียดงานทีไปฏิบัติ ิJob description) 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง ส าหรับกรรมการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

(Confidentiality Agreement) 
 

 ขຌาพจຌา ผูຌลงนามทຌายอกสารนีๅ ฿นฐานะทีไปຓนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  สาขา
สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตกลงทีไจะเม฿ชຌขຌอมูลทีไปຓนความลับละ
สวนบุคคลพืไอผลประยชน์สวนตัว ละจะเมปຂดผยขຌอมูลนีๅตอบุคคลทีไสาม รวมทัๅงเมท าส านาหรือท าซๅ า
ขຌอมูลหลานีๅ ฿นทุกวิธีการ วຌนต฿นสวนทีไตຌองกระท านืไองจากกฎหมายขຌอบังคับ หรือค าสัไงศาล 
 ขຌอมูลทีไปຓนความลับละสวนบุคคล หมายถึง ขຌอมูลหรือวัสดุตาง โ ซึไงจัดตรียมเวຌดยผูຌวิจัย 
ผูຌสนับสนุนการวิจัย พืไอประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ เมวาจะ
ปรากฎ฿นรูปของลายลักษณ์อักษรหรือดยวาจา รวมถึงขຌอมูลทางทคนิควิทยาศาสตร์ การงิน ขຌอมูลสวน
บุคคลทีไกีไยวขຌองกับคาจຌาง คาตอบทน งินดือนละสิทธิประยชน์฿นการประชุมตละครัๅง ขຌาพจຌาตกลงทีไ
จะท าลายหรือสงคืนอกสาร ซึไงจัดสงมา฿หຌขຌาพจຌาด านินการ฿นสวนทีไกีไยวขຌองกับกิจกรรมของขຌาพจຌา 
 ฿นกรณีทีไจ าปຓนจะตຌองปຂดผยขຌอมูลสวนบุคคลละขຌอมูลทีไปຓนความลับ ทัๅงนีๅเมวาจะดย
กฎหมายหรือค าสัไงศาล ขຌาพจຌาจะจຌง฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  สาขาสังคมศาสตร์
ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ทราบ ดยเมกิน โ วันท าการปกติ นับตทีไเดຌรับจຌง
ถึงค ารຌองขอ ทัๅงนีๅเมรวมถึงขຌอมูลทีไ กี อยู฿นการครอบครอง ปຓนหลักฐานดยการบันทึกของขຌาพจຌา  ขี 
ขຌอมูลทีไสามารถขຌาถึงเดຌดยสาธารณะ คี ขຌาพจຌาเดຌรับจากบุคคลทีไสามอยางถูกตຌองตามกฎหมายละ
ดຌวยความสุจริต 

การน าครงการวิจัย฿ด โ เปปຓนกรณีศึกษา ฿นการประชุมละการรียนการสอน฿ด โ พืไอ
สงสริมการศึกษา ดຌานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระท าเดຌภาย฿ตຌการรักษาความลับ ตทัๅงนีๅจะตຌองเม
ปຓนการบงชีๅถึงผูຌวิจัยละผูຌขຌารวมการวิจัย ละเมกอ฿หຌกิดการสียหายตอชืไ อสียงของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ละหากจ าปຓนทีไจะจกจายปຓนอกสารกรณีศึกษา ตຌองดัดปลงพืไอรักษาความลับ 
ดังกลาวขຌางตຌน ขຌาพจຌาขຌา฿จวาการละมิดขຌอตกลงจะท าความสียหาย฿หຌกิดขึๅนกับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ขຌาพจຌายอมรับปຓนหนຌาทีไทีไจะปฏิบัติตามขຌอตกลงนีๅตอเป  มຌวาการปฏิบัติหนຌาทีไ฿นฐานะกรรมการจะ
สิๅนสุดลง 

 
    ลงชืไอ.................................................  
          ิ................................................ี 
        คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

   สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
      วันทีไ............ดือน..........................พ.ศ.............. 

 
 

        ลงชืไอพยาน.................................................  
            ิ................................................ี 
        ประธาน/รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

   สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
      วันทีไ............ดือน..........................พ.ศ.............. 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง ส าหรับจຌาหนຌาทีไส านักงาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Confidentiality Agreement) 
 

 ขຌาพจຌา ผูຌลงนามทຌายอกสารนีๅ ฿นฐานะทีไปຓนจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มีขຌอตกลงดังนีๅ 
  แ. เมปຂดผยขຌอมูลทีไปຓนความลับกีไยวกับครงการวิจัย กบุคคล฿ด โ 
  โ. เมท าส านาหรือท าซๅ าขຌอมูลกีไยวกับครงการวิจัย 
  ใ. เมน าอกสารกีไยวกับครงการวิจัยออกนอกส านักงาน พืไอประยชน์กบุคคล฿ด
บุคคลหนึไง 
 ทัๅงนีๅ วຌนตจะเดຌรับค าสัไงจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ หรือรอง
ประธาน หรือละลขานุการ ฿หຌด านินการดังกลาวพืไอประกอบการพิจารณาครงการวิจัยละพืไอ
ตรวจสอบความถูกตຌองของอกสารครงการวิจัยทานัๅน ขຌาพจຌายอมรับปຓนหนຌาทีไทีไจะปฏิบัติตามขຌอตกลง
นีๅตอเป มຌวาการปฏิบัติหนຌาทีไ฿นฐานะจຌาหนຌาทีไฯ จะสิๅนสุดลง 
 
  

    ลงชืไอ.................................................  
         ิ......................................... .......ี 
   จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
            สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
          วันทีไ............ดือน......................พ.ศ..............  
 
 

        ลงชืไอพยาน................................................. 
           ิ................................................ี 
          ประธาน/รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
         สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
          วันทีไ............ดือน......................พ.ศ.............. 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ 
ส าหรับผูຌสังกตการณ์ ผูຌขຌายีไยมชม หรือผูຌตรวจยีไยมส านักงาน 

ละคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Confidentiality Agreement) 

 
 ขຌาพจຌา ผูຌลงนามทຌายอกสารนีๅ ฿นฐานะผูຌขຌายีไยมชมหรือผูຌสังกตการณ์ หรือผูຌตรวจยีไยม
ส านักงาน ละคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตกลงทีไจะเม฿ชຌหรือท าส านาขຌอมูลทีไปຓนความลับ หรือครงรางการวิจัยทีไ
อยูระหวางการพิจารณา ฿นระหวางการขຌายีไยมชม สังกตการณ์ หรือตรวจยีไยม หรือหลังจากนีๅ 
 ขຌอมูลทีไปຓนความลับละความปຓนสวนบุคคล หมายถึง ขຌอมูลหรือวัสดุตาง โ ซึไงจัดตรียมเวຌดย
ผูຌวิจัย ผูຌสนับสนุนการวิจัย พืไอประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ เมวาจะปรากฎ฿นรูปของลายลักษณ์อักษรหรือดยวาจา รวมถึงขຌอมูลทางทคนิควิทยาศาสตร์ 
การงิน ขຌอมูลสวนบุคคลทีไกีไยวขຌองกับคาจຌาง คาตอบทน งินดือนละสิทธิประยชน์฿นการประชุม   
ตละครัๅง ขຌาพจຌาตกลงทีไจะท าลายหรือสงคืนขຌอมูลทีไกีไยวขຌองขຌางตຌนทีไขຌาพจຌาเดຌรับ ฿หຌกับส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ หลังจากสรใจสิๅนการยีไยมชม/ศึกษาดูงาน 
 ฿นกรณีทีไจ าปຓนจะตຌองปຂดผยขຌอมูลสวนบุคคลละขຌอมูลทีไปຓนความลับ ดยกฎหมายหรือค าสัไง
ศาล ขຌาพจຌาจะจຌง฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทราบ ดยเมกิน โ วันท าการปกติ นับต
ทีไเดຌรับจຌงถึงค ารຌองขอ ทัๅงนีๅเมรวมถึงขຌอมูลทีไอยู฿นการครอบครองของขຌาพจຌา เดຌก ความรูຌทีไมีมากอน 
ละขຌอมูลทีไเดຌรับจากหลงอืไน หรือขຌอมูลทีไปຓนสาธารณะ ละ/หรือขຌอมูลทีไเดຌมาจากบุคคลทีไสาม อยาง
ถูกตຌองตามกฎหมาย 

ขຌาพจຌายอมรับทีไจะปฏิบัติตามขຌอตกลงทีไสดงเวຌขຌางตຌน 
 
 
     ลงชืไอ................................................. 
                ิ................................................ี 
                    ผูຌสังกตการณ์ / ผูຌยีไยมชม / ผูຌตรวจยีไยม 
                   วันทีไ............ดือน..........................พ.ศ.............. 
 
 

          ลงชืไอพยาน................................................. 
                ิ................................................ี 
                    วันทีไ............ดือน..........................พ.ศ.............. 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ 
ส าหรับ ผูຌชีไยวชาญอิสระ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Confidentiality Agreement: Independent reviewer 

 
 ขຌาพจຌา ผูຌลงนามทຌายอกสารนีๅ ฿นฐานะทีไปຓนผูຌชีไยวชาญอิสระ ผูຌท าหนຌาทีไพิจารณาครงการวิจัย 
ตกลงทีไจะเม฿ชຌขຌอมูลทีไปຓนความลับละสวนบุคคลพืไอผลประยชน์สวนตัว ละจะเมปຂดผยขຌอมูลนีๅตอ
บุคคลทีไสาม รวมทัๅงเมท าส านาหรือท าซๅ าขຌอมูลหลานีๅ฿นทุกวิธีการ วຌนต฿นสวนทีไตຌองกระท านืไองจาก
กฎหมายขຌอบังคับ หรือค าสัไงศาล 
 ขຌอมูลทีไปຓนความลับละสวนบุคคล หมายถึงขຌอมูลหรือวัสดุตาง โ ซึไงจัดตรียมเวຌดยนักวิจัย 
ผูຌสนับสนุนการวิจัย พืไอประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมวาจะปรากฏ฿นรูป
ของลายลักษณ์อักษรหรือดยวาจา รวมถึงขຌอมูลทางทคนิควิทยาศาสตร์ การงิน ขຌอมูลสวนบุคคล
กีไยวขຌองกับคาจຌาง คาตอบทน งินดือนละสิทธิประยชน์฿นการพิจารณาครงการวิจัยตละครัๅง 
ขຌาพจຌาตกลงทีไจะท าลายหรือสงคืนอกสาร ซึไงจัดสงมา฿หຌขຌาพจຌาด านินการ฿นสวนทีไกีไยวขຌองกับ
กิจกรรมของขຌาพจຌา 
 ฿นกรณีทีไจ าปຓนจะตຌองปຂดผยขຌอมูลสวนบุคคลละขຌอมูลทีไปຓนความลับ ทัๅงนีๅเมวาจะดย
กฎหมายหรือค าสัไงศาล ขຌาพจຌาจะจຌง฿หຌประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์   
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทราบดยเมกิน 2 วันท าการ นับ
ตทีไเดຌรับจຌงถึงค ารຌองขอ ทัๅงนีๅเมรวมถึงขຌอมูลทีไ กี อยู฿นการครอบครอง ปຓนหลักฐานดยการบันทึก
ของขຌาพจຌา ขี ขຌอมูลทีไสามารถขຌาถึงเดຌดยสาธารณะ คี ขຌาพจຌาเดຌรับจากบุคคลทีไสามอยางถูกตຌองตาม
กฎหมายละดຌวยความสุจริต 
 ขຌาพจຌาขຌา฿จวา การละมิดขຌอตกลง จะท าความสียหาย฿หຌกิดขึๅนกับคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย฿นมนุษย์ สาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ขຌาพจຌายอมรับปຓนหนຌาทีไทีไจะ
ปฏิบัติตามขຌอตกลงนีๅตอเป มຌวาการปฏิบัติหนຌาทีไ฿นฐานะผูຌชีไยวชาญอิสระจะสิๅนสุดลง 
 
 

     ลงชืไอ  ………………………………...……………………. 
              ิ….………………………………….…………….….ี 

               ผูຌชีไยวชาญอิสระ ผูຌท าหนຌาทีไพิจารณาครงการวิจัย 
              วันทีไ..............ดือน..................พ.ศ............. 

 
 

ลงชืไอพยาน ……………………………………..………………. 
               ิ….……………….…………………………….….ี 

              ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
              สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

               วันทีไ..............ดือน..................พ.ศ............. 
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กณฑ์พิจารณาครงการวิจัยทีไขຌาขายยกวຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
Criteria for Exempt Determination Research 

 

ครงการตຌองขຌาขายประภท฿ดประภทหนึไง฿น 6 ประภทตอเปนีๅ จึงจะขอรับการยกวຌนการพิจารณาเดຌ 

 (1) ครงการวิจัยทางดຌานการศึกษา 
- ทีได านินการ฿นสถาบัน หรือสถานทีไทีไปຓนทีไยอมรับทางการศึกษา ละ  
- ปຓนการวิจัยทีไกีไยวขຌองกับการรยีนการสอนตามนวปฏิบตัิทีไปຓนมาตรฐานทางการศึกษา ละ 
- กีไยวขຌองกับการประมินประสิทธิภาพของทคนิคการสอน ละการประมินหลักสตูร วิธีการบริหารจัดการชัๅนรียน 
การประกันคณุภาพการศึกษา  
ชน น าผลการรยีนหรือการสอบมาวิคราะห์ การ฿ชຌขຌอมูลของระบบการศึกษา (educational setting) ทีไมีอยูลຌว
ตามมาตรฐานปกติ ชน ศึกษาวิธีสอนของระบบการศึกษาหลักหรือการศึกษาพิศษ การปรียบทียบประสิทธิภาพของ
ทคนิค/หลักสตูร การวิจยักีไยวกับการประมินประสิทธิภาพทคนคิการสอน/การบริหารจัดการชัๅนรียน  
หมายหตุ การกใบขຌอมูลตຌองเมมีตัวปรทีไสามารถยຌอนเประบุตัวบุคคลเดຌ  
 (2) ครงการวิจัยทีไ฿ชຌผลทดสอบทางการศึกษา หรือครงการทีไ฿ชຌวิธีการส ารวจหรือการสัมภาษณ์ หรือ 

การฝ้าสังกตพฤติกรรมสาธารณะ 

- ถຌา฿ชຌผลทดสอบทางการศึกษา หรือบบบันทึกขຌอมูลของหนวยงาน ตຌองเดຌรับความยินยอมจากผูຌรับผิดชอบขຌอมูล 

กอน ิตຌองมีหลักฐานการอนุญาตนบมาดຌวยี 
- การบันทึกขຌอมูลตຌองเมสามารถสืบสาะถึงตัวตน หรือปຂดผยตัวตนของจຌาของขຌอมูล ละ 
- ขຌอมูลทีไวิจัยตຌองเมกีไยวขຌองกับประดในออนเหว ชน พฤติกรรม หรือทัศนคติทางพศ การติดสุราหรือสารสพตดิ  
การกระท าผิดศลีธรรมหรือกฎหมาย฿นลักษณะอืไน โ ความจใบปຆวยทางจิตหรือรคติดตอทีไเมปຓนทีไยอมรับทางสังคม 
ชน HIV/AIDs TB ฯลฯ ละ 
- การปຂดผยหรือรัไวเหลของผลการตอบของบุคคล ตຌองเมท า฿หຌกดิความสีไยงของบุคคล฿นการรับทษ หรือกิด 

ความสยีหายตอรางกาย จิต฿จ ชืไอสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการงิน สิทธิประยชน์ ละผลตอบทน฿ด โ  
ทีไพึงเดຌตอบุคคลผูຌปຓนจຌาของขຌอมูลหรือ ตอสถาบัน 

 (3) ครงการวิจัยทางดຌานบริการสาธารณะ ิการประกันคณุภาพ การประมินผลการ฿หຌบริการของหนวยงานี 
- ปຓนครงการสาธิต หรือครงการส ารวจ หรือครงการประมินระบบงานทีไเดຌรับอนุญาตจากหัวหนຌางานหรือ
ผูຌรับผิดชอบองค์กร ละ 
- มีวัตถุประสงค์พืไอประมินประสทิธิภาพ /ศึกษาทางลือก /พัฒนาระบบงานหรือนยบาย ละ 
- เมมีการปຂดผยชืไอบุคคลหรือขຌอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัคร฿นครงการ 
หมายหตุ นบหลักฐานการเดຌรับอนุญาตจากหัวหนຌางานหรือผูຌรับผิดชอบองค์กรมาดຌวย 

 (4) ครงการส ารวจความพึงพอ฿จตออาหาร สินคຌา ละบริการ 
- อาหาร หรือสินคຌา หรือบริการทีไเมกอ฿หຌกิดทษตอสุขภาพ ของผูຌบริภค ดยผานการรับรองความปลอดภัยจาก 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารละยา หรือหนวยงานทีไกีไยวขຌอง  

 (5) ครงการวิจัย฿นหຌองปฏิบัติการ ฿ชຌ cell lines ชืๅอรค รางอาจารย์฿หญ ฟัน ละสารตาง โ 

- ฿ชຌชืๅอทีไยกเดຌจากสิไงสงตรวจ ิisolated microorganisms) ละพาะลีๅยง฿นหຌองปฏิบัติการเวຌปຓนสายพันธ์ุ  
ละเมมีขຌอมลูชืไอมยงถึงบุคคลทีไปຓนจຌาของ หรือ 
- ฿ชຌซลล์พาะลีๅยงจากนืๅอยืไอมนุษย์ทีไรับการปรบัสภาพ฿หຌปຓนซลลส์ายพันธ์ุ ิcell lines) ลຌว หรือ 
- ฿ชຌตัวอยางจากครงกระดูก หรือศพอาจารย์฿หญ หรือฟันทีไถูกถอนทิๅงตามปกติของงานทันตกรรม หรือ 
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- ครงการตรวจหาสารปนปืຕอน สารตาง โ ชืๅอรคหรือชีววัตถุ เมมกีารกระท าดยตรงตออาสาสมคัร 

 (6ี การวิคราะห์ขຌอมูลทุติยภูมิ ทีไเมมีขຌอมูลหรือรหัสชืไอมยงทีไสืบสาะถึงตัวบุคคล 

- Systematic review หรือ meta-analysis ิวิคราะห์ขຌอมลู study article เมมีขຌอมูลระดับบคุคลี  
- Secondary data analysis ซึไงเมมีตัวปรระบุตัวตนละนักวิจัยหลกัเมมรีหัสทีไ฿ชຌชืไอมยงเปถึงบุคคลเดຌ  

ินบหลักฐานการอนญุาต฿ชຌขຌอมลูจากจຌาของขຌอมลูปฐมภมูิมาประกอบดຌวยี 
- การ฿ชຌตัวอยางชีวภาพทีไหลือ ิเมรวม DNA/RNA) จากการบริการปกติ* หรือจากการศึกษาอืไนทีไคยมกีารขอ 

ความยินยอมพืไอ฿หຌ฿ชຌ฿นการวิจัย** ดยนักวิจัยตຌองเมมีรหสัทีไชืไอมยงเปสืบสาะถึงตัวบุคคล 
หมายหตุ  
- Systematic review ขอ฿หຌขียนครงรางตาม PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic  

Reviews and Meta-analysis) หรือ MOOSE (Meta-analysis of Observational Studies in  
Epidemiology) 

- *การ฿ชຌตัวอยางชีวภาพจากบริการปกติหรือ tissue bank ฿หຌนบอกสารการอนญุาตจากหนวยงานมาดຌวย 

- **การ฿ชຌตัวอยางชีวภาพทีไหลือทีไเดຌจากครงการอืไน ฿หຌนบอกสารขอความยินยอมจากครงการกามาดຌวย  

ครงการตຌองมีลักษณะป็นเปตามกณฑ์ตอเปนีๅ ทุกขຌอ  

 เมมีการกใบขຌอมูลทีไออนเหว ชน รคจิตหรือรคติดตอทีไเมปຓนทีไยอมรับทางสังคม ชน HIV/AIDs, TB  
การดืไมสุรา สพสารสพติด รสนิยมทางพศ การท าผดิศีลธรรมหรือกฎหมาย 

 ความสีไยงจากการศึกษาเมมากกวาความสีไยงทีไกิด฿นชีวิตประจ าวันของคนทัไวเป 

 เมมีอาสาสมัครปຓนประชากร฿นกลุมปราะบาง เดຌก ทารก฿นครรภ/์ตัวออน ดใกอายุตไ ากวา แ่ ป หญิงตัๅงครรภ์ 
ผูຌตຌองขัง รงงานตางดຌาว ผูຌปຆวยรคติดชืๅอรຌายรงหรือผูຌปຆวยรืๅอรัง ผูຌดຌอยอกาสทางสังคม ชน ขอทาน คนพิการ
หรืออาชีพหญิงบริการ นักรียน/ นักศึกษา/หรือผูຌ฿ตຌบังคับบัญชา ิกรณีครงการกีไยวกับการศึกษาตຌองเมสามารถ
ระบุตัวตนนักศึกษาี  
 บบบันทึกทีไ฿ชຌ ตຌองเมมีการระบุชืไอจຌาของขຌอมูลหรือรหัสทีไสามารถสืบสาะถึงจຌาของขຌอมูลเดຌดยตรง ิชน  
ชืไอ สกุล ทีไอยู ลขทีไบัตรประชาชน/ขຌาราชการ วชระบียนี หรือมຌตระบุบุคคลเดຌดยอຌอม ิชน ขຌารหัสเวຌดยมี
ขຌอมูลบุคคลชืไอมทีไสืบคຌนเดຌี 
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กณฑ์พิจารณาครงการวิจัยทีไขຌาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์บบรใว 
Criteria for Expedited Determination Research 

 

ครงการ฿หมทีไขอรับพิจารณา (Initial review) 
 

1. การวิจัยทีไ฿ชຌการสัมภาษณ์ หรือ฿ชຌบบสอบถามละขຌอมูลทีไกใบเมป็นขຌอมูลลับ หรือขຌอมูลทีไออนเหว ิชน 
รสนิยมทางพศ ความรุนรง฿นครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย การท าลายความชืไอของชุมชนี ละเมกอผล
สียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประยชน์ของบุคคล เมท า฿หຌผูຌขຌารวมครงการวิจัยมีความสีไยงทีไจะถูก
ด านินคดีตามกฎหมายละเมกຌาวลวงความออนเหวของชุมชนทีไกีไยวขຌอง 

2. การวิจัยทีไตຌองการพียงกใบตัวอยางทางชีวภาพพืไอวิจัยดยวิธีเมรุกลๅ ารางกาย ิชน กใบนๅ าคัดหลัไงหรือสิไง
ขับถายุ ตัดผม หรือ ลใบดยเมสียฉมี 

3. การวิจัยกีไยวกับขຌอมูล อกสาร หรือตัวอยางสงตรวจทีไมีอยูลຌว หรือก าลังจะกใบรวบรวมจากการรักษา
หรือวินิจฉัยอาสาสมัคร (อาจยังสืบคຌนถึงตัวบุคคล มีการบันทึกชืไอบุคคลหรือ฿ชຌรหัสทีไชืไอมยงถึงตัวบุคคลี 

4. การวิจัยบบพหุสถาบันทีไผานการพิจารณาบืๅองตຌนจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันทีไ  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เดຌท าบันทึกขຌอตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษยเ์วຌ เดຌก CREC 

5. ครงการวิจัยทีไผานการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ละมีความหใน฿หຌการรับรองหลัง
กຌเข (minor revision) 

 

หมายหตุ 

การวิจัย฿นกลุมประชากรปราะบาง ิvulnerable populationsี หากท าวิจัย฿นกลุมประชากรปราะบาง 
ิvulnerable populations) ควรน าขຌาพิจารณา฿นการประชุมคณะกรรมการตใมชุด ิยกวຌนปຓนการวิจัยความ
สีไยงตไ ามาก ชน การสัมภาษณ์ทีไ ฿ชຌวลาสัๅน โ เมรบกวนอาสาสมัคร ละเมมีประดในออนเหวทีไอาจกิดตอ
อาสาสมัครละชุมชน อาจสามารถรับพิจารณาบบรใวเดຌี  
ตัวอยางประชากรปราะบาง ชน 

- ผูຌทีไอานขียนเมเดຌ 
- ผูຌปຆวยทีไปຓนรครืๅอรังขัๅนรุนรงเมสามารถรักษาหายขาดเดຌ ชน รคอดส์ รคมะรใง ปຓนตຌน 
- ผูຌปຆวยวิกฤต 
- ผูຌปຆวยดຌวยรคทีไสังคมเมยอมรับ ชน รครืๅอน รคติดตอทางพศสัมพันธ์ 

- ผูຌทีไมีความบกพรอง฿นการตัดสิน฿จ ชน ผูຌทีไมีความบกพรองทางจิตหรือสติปัญญา หรือความทรงจ า  
- ชนกลุมนຌอยหรือประชาชนชายขอบ กลุมผูຌลีๅภัย 
- ผูຌสูงอายุหรือดใกทีไอยู฿นสถานสงคราะห์ 
- กลุมคนเรຌทีไอยู 
- ผูຌปຆวย฿นหຌองฉุกฉิน 
- ดใกอายุนຌอยกวา 18 ป 
- หญิงตัๅงครรภ์ 
- นักทษหรือผูຌตຌองขังหรือผูຌยาว์ทีไอยู฿นสถานพินิจ 

- ผูຌสพหรือผูຌขายยาสพติด 
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รายงานของครงการตอนืไอง (continuing review) 
 

1. สวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (protocol amendment) ทีไมีการกຌเขพิไมติมพียงลใกนຌอย (minor 
change) ละมีความสีไยงนຌอยตออาสาสมัคร เดຌก 
• การกຌเขการสะกดค า วันทีไ ฉบับทีไ ละการจัดรูปลม฿หมของครงการวิจัย 

• อกสารทีไกีไยวขຌองกับ investigator’s brochure 

• การกຌเขชืไอผูຌประสานงานครงการวิจัย ฉพาะสวนทีไเมกีไยวขຌองกับชืไอทีไระบุเวຌ฿น อกสารค าชีๅจง 
• การกຌเขหรือพิไมติมขຌอความประชาสัมพันธ์ชิญชวนอาสาสมัครขຌาสูครงการ 

• การกຌเขหรือพิไมติมวิธีวิคราะห์ขຌอมูล 

• การกຌเขหรือพิไมติมสัญญา ขຌอตกลงการสงมอบวัสดุ อกสารทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย ิmaterial transfer 
agreement; MTAี 

• การกຌเขหรือพิไมติมวิธีด านินการวิจัย ซึไงเมกีไยวขຌองกับหัตถการทีไมีความสีไยงกินกวาความสีไยง
ลใกนຌอย หรือหากกีไยวขຌองกับหัตถการทีไกินกวาความสีไยงลใกนຌอย กใปຓนหัตถการทีไกระท าพืไอ
จุดประสงค์ของการรักษาตามวชปฏิบัติทัไวเป เม฿ชหัตถการพืไอการวิจัย 

• กรรมการผูຌทบทวนอาจขอความหในจากคณะกรรมการตใมชุดพิไมติมหากคิดวามีความสีไยง฿นประดใน
จริยธรรม 

2. รายงานความกຌาวหนຌา (progress report) ของการวิจัยทีไมีลักษณะดังตอเปนีๅ 
• การวิจัยมีความสีไยงเมมากกวาความสีไยงนຌอย (not greater than minimal risk) ละปຓนครงการวิจัย

ทีไคยผานการพิจารณาบบรใว 

• การวิจัยทีไคยผานการรับรองครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด  ละมีลักษณะขຌอ฿ดขຌอหนึไง
ตอเปนีๅ 
- ยังเมมีการคัดอาสาสมัครขຌา฿นการวิจัย ละเมมีขຌอมูลความสีไยงพิไมขึๅน 
- การด านินการวิจัยทีไยังหลืออยู คือ การวิคราะห์ขຌอมูล 
- มีการคัดอาสาสมัครขຌา฿นการวิจัยลຌว ต 

ู เมมีการคัดอาสาสมัคร฿หมขຌามา฿นการวิจัยอีก ละ 

ู อาสาสมัครทุกคนผานการท ากิจกรรมหรือหัตถการตาง โ ของการวิจัยรียบรຌอยลຌว ละ 
ู การด านินการวิจัยทีไยังหลืออยู คือ การติดตามระยะยาว฿นอาสาสมัคร 
ู การด านินการวิจัยทีไเมมากกวาความสีไยงนຌอย ชน การประมินคุณภาพชีวิต ละ 
ู การกใบรวบรวมขຌอมูลหรือการด านินการวิจัยปຓนสวนหนึไงของวชปฏิบัติตามปกติพืไอฝງาระวังการ

ด านินรคของอาสาสมัคร ิเมวาจะระบุ฿นครงรางการวิจัยหรือเมกใตามี ทัๅงนีๅเมรวมกิจกรรมทีไเมเดຌ
ท าพืไอการรักษา มຌวาจะมีความสีไยงนຌอยกใตาม 

• รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไเมกีไยวกับการวิจัยยา฿หม (investigational new drug; IND) หรือ 
สิไงประดิษฐ์ทางการพทย์ (investigational device exemption; IDE) มีความสีไยงเมมากกวาความสีไยง
นຌอย ละเมมีขຌอมูลความสีไยงพิไมขึๅน 

3. รายงานสรุปผลการวิจัย (final report) ของการวิจัยทีไมีความสีไยงเมมากกวาความสีไยงนຌอย (not 
greater than minimal risk) ละปຓนครงการวิจัยทีไคยผานการพิจารณาบบรใว 
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Assessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial Review) 

 

Ref. Project number: ......................................................................................................................................................... 
Title: ……………………………………………………………………..……………………………………………………………………..…….……………..... 
Principal Investigator: ..………………….…………………………………………………………………………………………………................... 
Organization: ........................................................................................................................................................................ 
Reviewer: ………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………...... 
Date of submission of documents to reviewer: ………………………………………………………………….................................. 
Due date: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...... 

Please mark / in the table  
 

Scientific value Pass Considerations Suggestions 
1. Appropriate objective and rational of the 
study 

   

โ. Appropriate research methodology    
ใ. Appropriate sample size and allocation    
4. Recruiting materials e.g. advertisement    
5. Appropriate recruitment procedures    
ๆ. Outcome measurement related to 
objectives 

   

็. Presenting the prospect of benefit to the 
individual subject 

   

่. The subjects do not receive a negative 
impact from research study 

   

้. Institutions/organizations/communities 
participate in the research project receiving 
the benefits 

   
 

 
แเ. The investigator includes sufficient 
additional safeguards to protect the 
potential risks to participant’s physical, 
psychological, reputational, social, and 
economic health and their organization 

   
 
 

 

แแ. Does not include vulnerable subjects, if 
vulnerable subjects are included, please 
specify 

   
 

     1แ.1 High risk group e.g. pregnant 
women, neonates and older persons 

   
 

     1แ.2 The subjects lack the ability to 
provide informed consent e.g. persons with 
mental disabilities, decisionally impaired 
persons, children and disable persons 
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Scientific value Pass Considerations Suggestions 
     1แ.3 The subjects cannot make a 
decision freely e.g.  prisoners,  draftees, 
students, alienate workers, older persons in 
nursing home, chronic patents depending 
on others 

   
 
 

 

     แแ.ไ The subjects  do not wish to 
identify themselves e.g. prostitute, alcoholic 
persons or drugs addicts and patient with 
severe communicable disease 

   
 
 

 
แโ. Adequate provisions to maintain the 
confidentiality of data 

   
 

13. The research includes correct and 
appropriate informed consent process e.g. 
verbal consent/ written consent/waiver of 
consent. 

   
 

 

14. Respect participant’s right and allows 
them to make a decision freely. 

   
 

15. Participant information sheet has been  
used appropriate language for the subject’s 
level 

   
 

1ๆ. The materials provide sufficient 
information for participant to make a 
decision to participate in research project 

   
 

 
    แๆ.แ Objective    
    แๆ.โ Program activities    
    แๆ.ใ Benefits of participating in the 
research project 

   
 

    แๆ.ไ Harm that can occur and 
prevention/management 

   

    แๆ.5 Confidentiality    
    แๆ.ๆ Travel expenses or compensation 
wasting time or reward 

   
 

    แๆ.็ Make decision freely     
    แๆ.่ Providing contact details: name, 
address and telephone number of 
supervisor of the investigator 

   
 

 
    แๆ.้ Providing contact details: name, 
address and telephone number of 
Institutional Review Board. 

   
 

 
แ็. Informed consent includes appropriate 
information 
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Scientific value Pass Considerations Suggestions 
แ่. Providing Historical Research Ethics 
training program of the principal investigator 
and coู investigator ิsี 

   
 

 
แ้. Conflict of interest 
 

   

 

Assessment risk categories 
   Research not involving greater than minimal risks 
   Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subject 
   Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to the 
individual subject, but likely to yield general knowledge about the subject’s disorder or condition 
   Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 
prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of subject 
 

Research Progress Report 
   6 months           12 months 
 

Consensus   
ิ     ี   Approval 
ิ     ี   Approval with condition 

 ิ     ี   Disapproval 
 
 

 ิReviewerี............................................................ 
                ิReviewerี          

                          ิDateี ........../.................../............ 
 

 

 

Revised edition: ่ July 2020 
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บบประมินครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครัๅงรก) 

Assessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial Review) 
 

รหัสครงการ: ............................................................................................................................................................... 
ชืไอครงการ : …………………………………………………………………………………………………………………………..…….…………… 
ชืไอหัวหนຌาครงการ : ..……………………………………………………………………………………………………………………................ 
สังกัด: .......................................................................................................................................................................... 
ชืไอกรรมการผูຌประมิน: …………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันทีไสงกรรมการผูຌประมิน: ………………………………………………………………………………………………….............................  
ก าหนดสงคืน ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ: ………………………………………………………………………………………….. 

กรุณาท าครืไองหมาย / ฿นชอง  
ลักษณะของครงการวิจัย ผาน ตຌองพิจารณา ขຌอสนอนะ 

แ. วัตถุประสงค์ละหตุผล฿นการท าวิจัยหมาะสม    

โ. ระบียบวิธีวิจัยหมาะสม    

ใ. ขนาดของกลุมตัวอยางละการบงกลุมตัวอยางหมาะสม    

4. อกสารอืไน โ ทีไกีไยวขຌองกับงานวิจัย ชน ฿บประกาศชิญ
ชวนขຌารวมการวิจัย 

   

5. ขัๅนตอนการปฏิบัตติัวของผูຌขຌารวมวิจัยหมาะสม    

ๆ. การวัดผลการวิจัยสอดคลຌองกับวัตถุประสงค์    

็. ผูຌขຌารวมวิจยัเดຌรับประยชน์จากการขຌารวมการวิจัย    

่. ผูຌขຌารวมวิจยัเมเดຌรับผลกระทบดຌานลบ 

 

   

้. หนวยงาน/องค์กร/ชุมชนทีไผูຌขຌารวมวิจัย ขຌารวม เดຌรับ
ประยชน์จากงานวิจยั 

   

แเ. นักวิจัยมีมาตรการพียงพอทีไจะปງองกันเม฿หຌกดิความ
สีไยงตอรางกาย จิต฿จ ชืไอสียง สังคมละศรษฐกิจของ
ผูຌขຌารวมวิจัย ละองค์กร 

   

แแ. เมมีผูຌขຌารวมวิจยัปຓนกลุมปราะบาง/ออนอ 
(Vulnerable group) หากมี ปรดระบุ 

   

      1แ.1 กลุมทีไมีความสีไยงสูง ชน หญิงตัๅงครรภ์ ทารก 
ผูຌสูงอาย ุ

   

      1แ.2 กลุมทีไเมสามารถ฿หຌการยินยอมดຌวยตนอง ชน ผูຌมี
ปัญหาทางจิต ผูຌหลงลมื หรือจติฟัດนฟือน ผูຌยาว์ ผูຌปຆวยพิการ 

   

      1แ.3 กลุมทีไอาจเมมีอสิระพียงพอ฿นการตัดสิน฿จ ชน ผูຌ
ตຌองทษ ทหารกณฑ์ นักรียน นักศึกษา รงงานตางดຌาว 
ผูຌสูงอายุบຌานพักคนชรา ผูຌปຆวยรืๅอรังตຌองพึไงพาผูຌอืไน 

   

      แแ.ไ กลุมทีไเมประสงค์จะปຂดผยตัว ชน หญิงบริการ ผูຌ
ติดสรุาหรือสารสพติด ผูຌปຆวยรคติดตอรຌายรง 

   

แโ. ผูຌวิจัยมีมาตรการพียงพอทีไจะปกปງองความลับของ
ผูຌขຌารวมวิจัยเม฿หຌกิดการรัไวเหล 

   

แใ. มีกระบวนการขอค ายินยอมทีไถูกตຌองละหมาะสม 
ิบบวาจา/บบลายลักษณ์อักษร/ยินยอมดยปริยายี 

   

แไ. คารพ฿นสิทธ์ิละความปຓนอิสระ฿นการตัดสิน฿จของ
กลุมตัวอยาง 
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ลักษณะของครงการวิจัย ผาน ตຌองพิจารณา ขຌอสนอนะ 

แ5. อกสารค าชีๅจง฿ชຌภาษาทีไหมาะสมกับระดับความขຌา฿จ
ของผูຌขຌารวมวิจัย 

   

แๆ. อกสารค าชีๅจงมีรายละอียดทีไพียงพอกการตัดสิน฿จ
ของผูຌขຌารวมวิจัย 

   

    แๆ.แ วัตถุประสงค ์    

    แๆ.โ ขัๅนตอนการปฏิบัติของการวิจัย    

    แๆ.ใ ประยชน์ทีไผูຌขຌารวมวิจัยจะเดຌรับ    

    แๆ.ไ ระบุความสีไยงทีไอาจกิดขึๅนละการปງองกัน/การ
กຌเข 

   

    แๆ.5 การปງองกันความลับ    

    แๆ.ๆ คา฿ชຌจาย฿นการดินทาง หรือคาตอบทนสียวลา 
หรือรางวัล 

   

    แๆ.็ ความปຓนอิสระ฿นการตดัสิน฿จ    

    แๆ.่ ชืไอทีไอยูละบอร์ทรศัพท์ติดตอผูຌวิจยั ละ/หรือ 
อาจารย์ทีไปรึกษา 

   

    แๆ.้ ชืไอทีไอยูละบอร์ทรศัพท์ติดตอคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ฯ 

   

แ็. อกสารค ายินยอมมีนืๅอหาหมาะสม    

แ่. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูຌวิจัยละผูຌรวม
ครงการวิจัย 

   

แ้. ผลประยชน์ทับซຌอน ิConflict of interestี    

 

ประมินความสีไยงของครงการ 

   มีความสีไยงเมกินความสีไยงลใกนຌอย 

   มีความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ตมีประยชน์ตอตัวผูຌขຌารวมวิจัยดยตรง 

   มีความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ละเมมีประยชน์ตอตวัผูຌขຌารวมวจิัยดยตรง ตมีความปຓนเปเดຌทีไจะ
เดຌรับความรูຌหรือสภาวะทีไผูຌขຌารวมวิจัยปຓนอยู 
   มีความสีไยงละประยชนเ์มตรงกับทีไกลาวมาลຌวทัๅงสามกลุม ตอาจมีอกาสทีไจะขຌา฿จ หรือปງองกัน หรือ
บรรทาปญัหารຌายรงทีไกระทบสขุภาพละความปຓนอยูทีไดีของผูຌขຌารวมวิจัย 
 

ระยะวลาการรายงานความกຌาวหนຌาของครงการวิจัย 

   ๆ ดือน           แโ ดือน 
 

ผลการประมิน 

ิ     ี   หในชอบ 

ิ     ี   หในชอบ หากกຌเขตามขຌอสนอนะ/ หากมีค าชีๅจงทีไสมหตุสมผล 

 ิ     ี   เมหในชอบ 
 

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

                 ผูຌประมิน 
               วันทีไ........................................................ 
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บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง ิCOA for Initial review) 
 

รหัสครงการ SBSIRB ......................................................................วันทีไมีมติรับรอง …………………………………............... 
 

ขຌอ หัวขຌอ ฿ช เม฿ช เมกีไยวขຌอง version 
แ ชืไอครงการวิจัย ภาษาเทย ิครงการวิจัยหลักี มีการกຌเขหรือเม      
2 ชืไอครงการวิจัย ภาษาอังกฤษ ิครงการวิจัยหลักี มีการกຌเข

หรือเม 
    

3 ชืไอครงการวิจัย ภาษาเทย ิครงการวิจัยยอยี มีการกຌเขหรือเม      
4 ชืไอครงการวิจัย ภาษาอังกฤษ ิครงการวิจัยยอยี มีการกຌเข

หรือเม 
    

5 ชืไอนักวิจัย ิมีการตรวจสอบความถูกตຌองี     
6 หนวยงานหรือสังกัดของนักวิจัย ิมีการตรวจสอบความถูกตຌองี     
7 ชืไอนักวิจัยรวม/อาจารย์ทีไปรึกษา ิมีการตรวจสอบความถูกตຌองี     
8 หนวยงานหรือสังกัดของนักวิจัยรวม/อาจารย์ทีไปรึกษา ิมีการ

ตรวจสอบความถูกตຌองี 
    

9 อกสารทีไสนอขอรับพิจารณา ิมกีารตรวจสอบความถูกตຌองี     
 ้.1 บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการ

วิจัย฿นมนุษย์ มีการกຌเขหรือเม  
    

 ้.2 ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ มีการกຌเขหรือเม     
 ้.3 บบค าชีๅจงอาสาสมัคร มีการกຌเขหรือเม     
 ้.4 บบยินยอม/บบสนอขอรับการยกวຌนการขอความ

ยินยอม มีการกຌเข 
    

 ้.5 บบบันทึกขຌอมูล/บบสอบถาม/บบสัมภาษณ์การ
วิจัย มีการกຌเขหรือเม 

    

 ้.6 ประวัติความรูຌความช านาญของนักวิจัย ิCurriculum 
Vitae) 

    

 ้.7 ปງาย/อกสารประชาสมัพันธ์ อกสารชิญชวน
อาสาสมัคร ิAdvertisement)  

    

 ้.8 คูมือนักวิจัย ิInvestigator’s Brochure)     
1เ ระบุวันทีไ฿หຌการรบัรอง ิตามวันทีไลขานุการฯ ตรวจสอบ

ครบถຌวนี 
    

1แ มีการตรวจสอบชืไอละต าหนงของประธานฯ ทีไลงนามรับรอง      
1โ ตรวจสอบรหสัครงการ SBSIRB-PSU     
แใ ตรวจสอบวันหมดอายุครงการ ิโ ปนับจากกรรมการพิจารณา

ครงการ฿หຌความหในชอบ 
    

แไ ตรวจสอบชืไอ ทีไอยู บอร์ทรศัพท์ทรสารของศูนย์จริยธรรมฯ     
 
 

ลงชืไอ  ............................................................ (ผูຌจัดท า) 
 ิ..........................................................ี 

วันทีไ  ........................................................... 
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รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ครัๅงทีไ  ……../25……. วันทีไ ………………………………….. 
หຌองประชุม ………………………………..……………………..  

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

ผูຌขຌารวมประชุม 
ทีไ รายชืไอ พศึ  ต าหนง วลา ิขຌา-ออกี 
1.   ประธานคณะกรรมการ  
2.   กรรมการประจ า  

3.   กรรมการประจ า  

4.   กรรมการประจ า  

5.   กรรมการประจ า  

6.   กรรมการประจ า  

7.   กรรมการประจ า  

8.   กรรมการประจ า  

9.   กรรมการประจ า  

10.   กรรมการประจ า  

11.   กรรมการสมทบ  

12.   กรรมการสมทบ  

13.   กรรมการสมทบ  

14.   กรรมการสมทบ  

15.   กรรมการประจ าละลขานุการ  

16.   กรรมการประจ า/ผูຌชวยลขานุการ  

17.   ผูຌชวยลขานุการ  

 
องค์ประชุมครบ จ านวนกรรมการทีไขຌารวมประชุม ........... ทาน  
หมายหตุ  พศ ระบุ ช หรือ ญ  

ึ ระบุคุณสมบตัิของกรรมการ ดังนีๅ   
bบุคคลทีไกีไยวขຌองทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ........ ทาน  

cบุคคลทีไเมกีไยวขຌองทางสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์....... ทาน   
dบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย........ ทาน    
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ริไมประชุม 

วลา ............................................น. 
 
วาระทีไ 1 รับรองรายงานการประชุมครัๅงทีไ ........./โ5.. มืไอวันทีไ.....ดือน........พ.ศ........ (Previous Minutes) 
ทีไประชุมมีมติ รับรองรายงานดยเมมีการกຌเข รับรองรายงานดยมกีารกຌเข คือ 

 
วาระทีไ 2 รืไองจຌงพืไอทราบ 
2.1   .................................................................................................................................... (ตามอกสารนบหมายลข 1) 
       2.1.1 ………………………………………………………………………………………………………………….…….………………………………. 
       2.1.2 ………………………………………………………………………………………………….………………………………………….…………. 
2.2   Conflict of interest การประกาศผลประยชน์ทับซຌอนของกรรมการ฿นการพิจารณาครงการวิจัย การประชุมมี
กรรมการทีไขຌารวมประชุมพิจารณาครงการวิจยัทีไมีผลประยชน์ทับซຌอน เดຌก 

ทีไ รายชืไอกรรมการ ครงการวิจัยลขทีไ 
   

 
วาระทีไ 3 รืไองจຌงพืไอทราบกีไยวกับครงการวิจัย ิระหวางวันทีไ ................................ ถึง.......................................) 

วาระทีไ หัวขຌอ จ านวน 
3.1 รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรบัการพิจารณาบบรใว    
3.2 รายงานครงการตอนืไองทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว   
3.3 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายยกวຌนการพิจารณารับรอง   
3.4 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาบบรใว   
3.5 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาคณะกรรมการตใมชุด  
3.6 รายงานผลขຌางคียงหรือหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัยพิจารณาบบรใว   
3.7 รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว   
3.8 รายงานการเมปฏิบัติตามครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว    

รวม  
 
สรุปประภทละจ านวนครงการวิจัยขอรับรอง฿นทีไประชุมคณะกรรมการครัๅงทีไ……. /25….รวมทัๅงสิๅน ……...ครงการ 
จ านกตามวาระดังนีๅ 
วาระทีไ ประภทงานวิจัย จ านวน 

3.1 รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรบัการพิจารณาบบรใว    
3.2 รายงานครงการตอนืไองทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว   
3.3 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายยกวຌนการพิจารณารับรอง   
3.4 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาบบรใว   
ใ.5 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาคณะกรรมการตใมชุด  
3.6 รายงานผลขຌางคียงหรือหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัยพิจารณาบบรใว   
3.7 รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว   
3.8 รายงานการเมปฏิบัติตามครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว    
4.1 ครงการทีไยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาบบตใมชุด  
4.2 รายงานวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด  
4.3 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรก ทีไคยขຌาพิจารณาละทีไประชุมมีมติ฿หຌกຌเข  
4.4 รายงานครงการตอนืไอง ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด  
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วาระทีไ ประภทงานวิจัย จ านวน 
4.5 รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด  
4.6 รายงานการเมปฏิบัติตามครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด  รายงานผลการตรวจ

ยีไยมครงการวิจยั รายงานรืไองรຌองรียน 
 

4.7 รายงานผลขຌางคียงรุนรง หตุการณเ์มคาดคิด (SUSAR) ละ รายงานสรุปผลการการตรวจ
ยีไยมของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยม 

 

4.8 รายงานการยตุิครงการวิจัยกอนก าหนด  
รวม  

 
รายละอียดกีไยวกับครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณา฿นการประชุมครัๅงทีไ ...…/25……. 
วาระทีไ 4.1 ครงการทีไยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาบบตใมชุด ิFull Board)  
จ านวน…...........……ครงการ 
วาระทีไ 4.1.01 รหัสครงการ ……………..………………………………………………………………………….…. 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัยหลัก  

หนวยงาน  

ผูຌ฿หຌทุน  

Reviewer  

ความหใน Reviewer  

สรุปผลการศึกษาบืๅองตຌน  

ความหในคณะกรรมการ  

มติทีไประชุม ☐ รับทราบ (Y) 

☐ รับทราบ ละขอขຌอมูลพิไมตมิ (C) 
กรรมการออกสียง Y/C =               ทาน ิงดออกสียง ….ทานี 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.2 รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด (Final report) จ านวน………ครงการ 
วาระทีไ 4.2.01 รหัสครงการ ………………..………………………………………………………………………….…. 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัยหลัก  

หนวยงาน  

ผูຌ฿หຌทุน  

Reviewer  

ความหใน Reviewer  

สรุปผลการศึกษาบืๅองตຌน  

ความหในคณะกรรมการ  

มติทีไประชุม ☐ รับทราบ (Y) 

☐ รับทราบ ละขอขຌอมูลพิไมตมิ (C) 
กรรมการออกสียง Y/C =               ทาน ิงดออกสียง ….ทานี 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   
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วาระทีไ 4.3 ครงการวิจัยทางดຌานวิทยาศาสตร์สุขภาพ ิInitial review: Health science study, Sponsored 
trial) จ านวน……….…ครงการ 
วาระทีไ 4.3.01 รหัสครงการ ……………………………………..…………………………………………………………. 
ชืไอครงการ 
ิเทยี 

 

ชืไอครงการ 
ิอังกฤษี 

 

นักวิจัยหลัก  

หนวยงาน  

ผูຌ฿หຌทุน  

Reviewer 1  

Reviewer 2  

ICF reviewer  

กรณี 
sponsored 
trial 

IB ☐ มี ☐ ควรมีตเมมี ☐ เมจ าปຓน 

คณะอนุกรรมการ
ตรวจยีไยม 

☐ มี ☐ ควรมีตเมมี ☐ เมจ าปຓน 

Insurance ☐ มี ☐ ควรมีตเมมี ☐ เมจ าปຓน 

คณะกรรมการพิจารณาความหมาะสม฿นประดในตอเปนีๅ 
ทบทวน
ครงการวิจัย 
ิProtocol) 
 

☐ ระบยีบวิธีวิจัย ิMethodology) 

☐ ความสีไยงละประยชน์ (Risk/benefit) 

ทบทวน
อกสารละ
ขัๅนตอนการ฿หຌ
ความยินยอม 
ิConsent 
form ละ
consent 
process) 

☐ ขຌอมูลทีไพียงพอตอการตัดสิน฿จ (Information) 

☐ ความงายตอการขຌา฿จ  ิComprehensionี 
☐ การคารพสิทธิ เมบังคับ ิAutonomyี 
☐ การชดชยการบาดจใบ (Injury compensation) 

☐ การรักษาความลับละความปຓนสวนตัว (Confidentiality & privacy) 

☐ คาตอบทนอาสาสมัคร (Subject payment) 

☐ ชองทางติดตอนักวิจัยหลักตลอด 24 ชม. (Principle investigator contact) 

☐ อนุญาต ☐ เมอนุญาต ฿หຌ฿ชຌตัวทนอาสาสมัครดยชอบธรรมตามกฎหมาย (Legally 
authorized representative: LAR) พราะ … 

☐ ประดในพิจารณาอืไน โ  
อกสาร
ประกอบอืไน โ 

บบบันทึก/ บบรวบรวมขຌอมูล  

ฆษณา   

อืไน โ ระบ ุ  

คุณสมบัติ
นักวิจัยหลัก 
ิPrinciple 
Investigator)  

ความชีไยวชาญ  ☐ หมาะสม ☐ เมหมาะสม คอื 
การอบรมจริยธรรมวิจยั (GCP, CITI, 
NIH) 

☐ ผานลຌว   ☐ ยังเมผาน 
หมายหต ุ



Effective date: December 7, 2022  AO-0แ5 
 

188 

อาสาสมัคร
ปราะบาง 

☐ เมม ี

☐ มี 
คือ……………………………………………………………………………
………………………. 

ความจ าปຓน 
คือ…………………………………………………………………………
………….. 
ผนการปกปງองอาสาสมัคร คือ … 
 

ประภทความ
สีไยงทียบกับ
ประยชน์ทีไ
เดຌรับ 

1. ☐ ความสีไยงเมกินความสีไยงลใกนຌอย 

2. ☐ ความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ตมีประยชน์ตอตัวอาสาสมัครดยตรง 
3. ☐ ความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ละเมมีประยชน์ตอตัวอาสาสมัครดยตรง ตมี

ความปຓนเปเดຌทีไจะเดຌรับความรูຌกีไยวกับรคหรือสภาวะทีไอาสาสมัครปຓน 

4. ☐ ความสีไยงละประยชน์เมตรงกับทีไกลาวมาลຌวทัๅง 3 ขຌอขຌางตຌน ตอาจมีอกาสสรຌาง
ความรูຌ ความขຌา฿จ ทีไ฿ชຌปງองกันหรือบรรทาปัญหารຌายรงทีไกระทบสุขภาพละความปຓนอยู
ทีไดีของอาสาสมัคร 

มติทีไประชุม 

  
☐ รับรอง ิApproval) (Y) 

ปຓนระยะวลา ☐ 6 ดือน          ☐ 1 ป 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......ดือน                   

☐ ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิMinor revision) (C) 

ปຓนระยะวลา ☐ 6 ดือน          ☐ 1 ป 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......ดือน          

☐ ปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม ิMajor revision) (R) 

☐ เมรับรอง ิDisapproval) (N) 
กรรมการออกสียง Y/C/R/N =……………….ทาน                     งดออกสียง ……………...ทาน 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ ........................................................................................................................... 

 
วาระทีไ 4.4 ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรก ทีไคยขຌาพิจารณาละทีไประชุมมีมติ฿หຌกຌเข 
ิResubmission protocol) จ านวน………ครงการ 
วาระทีไ 4.4.01 รหัสครงการ …………………………………………………………………………………………….. 
ชืไอครงการ 
ิเทยี 

 

ชืไอครงการ 
ิอังกฤษี 

 

นักวิจัยหลัก  

หนวยงาน  

Reviewer 1  

Reviewer 2  

ICF reviewer  

รายละอียดครงการ 
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ครงการนีๅคยผานการพิจารณาลຌว มืไอ ประชุมครัๅงทีไ …….../25……... วาระทีไ ………... ทีไประชุมมีมติ฿หຌนักวิจัยชีๅจง
พืไอน ากลับมาพิจารณา฿หม นักวิจัยเดຌกຌเขละสงมาขอรับการพิจารณา฿หม วันทีไ 
……………………………………………………….. ดยมีอกสารนบ ดังนีๅ 

1. บบปรับปรุงคณุภาพครงการวิจยัตามขຌอสนอนะของกรรมการ 
2. อกสารประกอบอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง 

ค าชีๅจงของนักวิจัยตอค าถามคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

฿สนืๅอความจากบบชีๅจงฯ 

ความหใน reviewer 
 
 
 
 
 

คณะกรรมการพิจารณาความหมาะสม฿นประดในตอเปนีๅ 
ทบทวน
ครงการวิจัย 

 

ทบทวนอกสาร
ชีๅจงละ฿บขอ
ความยินยอม 

 

คุณสมบัตินักวิจัย
หลัก ิPrinciple 
Investigator) 

ความชีไยวชาญ  ☐ หมาะสม          ☐ เมหมาะสม คือ 

การอบรมจริยธรรมวิจยั (GCP, 
CITI, NIH) 

☐ ผานลຌว           ☐ ยังเมผาน 
หมายหต ุ

อาสาสมัคร
ปราะบาง 

☐ เมม ี

☐ มี 
คือ…………………………………………………………………………
………………………. 

ความจ าปຓน คือ 
………………………………………………………………………
…………. 
ผนการปกปງองอาสาสมัคร คือ 
………………………………………………………………. 

ประภทความ
สีไยงทียบกับ
ประยชน์ทีไเดຌรับ 

☐ ความสีไยงเมกินความสีไยงลใกนຌอย 

☐ ความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ตมีประยชน์ตอตัวอาสาสมัครดยตรง 
☐ ความสีไยงกินกวาความสีไยงลใกนຌอย ละเมมีประยชน์ตอตัวอาสาสมัครดยตรง ตมี
ความปຓนเปเดຌทีไจะเดຌรับความรูຌกีไยวกับรคหรือสภาวะทีไอาสาสมัครปຓน 

☐ ความสีไยงละประยชน์เมตรงกับทีไกลาวมาลຌวทัๅง 3 ขຌอขຌางตຌน ตอาจมีอกาสสรຌาง
ความรูຌ ความขຌา฿จ ทีไ฿ชຌปງองกันหรือบรรทาปัญหารຌายรงทีไกระทบสุขภาพละความปຓนอยูทีไดี
ของอาสาสมัคร 

มติทีไประชุม 

  
☐ รับรอง ิApproval) (Y) 

ปຓนระยะวลา ☐ 6 ดือน             ☐ 1 ป 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......ดือน          
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☐ ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิMinor revision) (C) 

ปຓนระยะวลา ☐ 6 ดือน          ☐ 1 ป 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......ดือน          

☐ ปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม ิMajor revision) (R) 

☐ เมรับรอง ิDisapproval) (N) 
กรรมการออกสียง Y/C/R/N =……………….ทาน                     งดออกสียง ……………...ทาน 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ 
................................................................................................................................ 

 
วาระทีไ 4.5 รายงานครงการตอนืไอง พิจารณาบบตใมชุด (Continuing report) จ านวน……………ครงการ 
วาระ 4.5.01 รหัสครงการ …………….………………………………………………………………. 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หนวยงาน 
หลงทุน  

Reviewer  

ระยะวลาด านินงานทีไอนุมัติดย SBSIRB-PSU ิตามครงการวิจยัี ตัๅงต ____________ถึง ________________ 

วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติครัๅงรก ___/____/____ (วาระ ..........ี  
วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติการตออายุลาสดุ: _____/_____/_____ 

มีก าหนด฿หຌตออายุ ทุก ______ ดือน                        มีก าหนด฿หຌรายงานความกຌาวหนຌาทุก _____ ดือน 

วันทีไหมดอายุการรับรอง  _____/_______/______ 

รายงานครัๅงทีไ_____การด านินงานระหวางวันทีไ_______________ถึง________  ดยลักษณะการรายงาน คือ  
 รายงานความกຌาวหนຌา 6 ดือน                                       

 รายงานความกຌาวหนຌา 6 ดือนพรຌอมตออาย ุ

 รายงานความกຌาวหนຌา 12 ดอืนพรຌอมตออาย ุ
ความหใน reviewer ิประดในรืไองความกຌาวหนຌา ความสีไยงทีไปลีไยน informed consent ละ deviation ทีไผาน
มา) 
 
 

ความหในคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 
 
 
 

มติทีไประชุม 
ิกรณีเมตออายุี 

☐ รับทราบ (Acknowledgement) (Y) 

☐ ขอขຌอมูลพิไมติม (Need more information) (C) 
มติทีไประชุม 
ิกรณีตออายุี 
  

☐ รับรอง ิapproval) (Y) 

ปຓนระยะวลา ☐ 1 ป ☐ 6 ดอืน 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......ดือน 
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☐ รับรองภายหลังการปรับปรุงกຌเขหรือภายหลังเดຌรับขຌอมูลพิไมติม (C)  

☐ หยุดการรับรองชัไวคราว ิsuspension) (N) 

☐ ยุติการรับรอง ิtermination) (T) 
กรรมการออกสียง Y/C/N/T =               ทาน                       งดออกสียง.….ทาน 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.6 รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด ิamendment of full 
board review research) จ านวน………ครงการ 
วาระ 4.6.01 รหัสครงการ SBSIRB-PSU …………………………………………………………………………………. 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หนวยงาน 
หลงทุน  

Reviewer  

สถานะอาสาสมัคร฿นครงการ 
Target n = …..ราย  
ปัจจุบันมีอาสาสมัครอยู฿นครงการ = …..ราย  
รายการอกสารทีไขอกຌเขหรือพิไมติม 

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

Reviewer สรุปสาระส าคัญของการขอกຌเข ิรายอกสาร หรือรายขຌอี 

 
 
 

ความหใน reviewer ิหตุผล ความสีไยง ประยชน์ สมอภาค การจຌงอาสาสมคัร การขอความยินยอม฿หมี 
 
 
 
 

ความหในคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 
 
 

มติทีไประชุม 

  
☐ รับรอง ิApproval) (Y) 

☐ ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิMinor revision) (C)  

☐ ปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม ิMajor revision) (R) 

☐ เมรับรอง ิDisapproval) (N) 
กรรมการออกสียง Y/C/R/N =               ทาน                   งดออกสียง ….ทาน 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   
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วาระทีไ 4.7 รายงานการเมปฏิบัติตามครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด ิnon-compliance/ 
deviation report of full board review research) รายงานผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย ิsite visit 
report) รายงานรืไองรຌองรียน ิcomplaint report) จ านวน………ครงการ 
วาระ 4.7.01 รหัสครงการ SBSIRB-PSU 

…………………………………………………………………………………… 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หนวยงาน 
หลงทุน  

Reviewer  

Sponsor ิถຌามีี  
รายละอียดครงการ 
วันทีไรับรองลาสดุ..................................................................  
วันทีไนกัวิจัยสงรายงาน ……………………………………….. 
ครัๅงนีๅปຓน deviation report รายการทีไ  

ความหใน reviewer (คัดลอกจาก AO-02แ) 
 

สรุปหตุการณ ์ ู 
-  ฿ช เม฿ช เมกีไยวขຌอง หมายหตุ 

ประดใน      
ความรุนรง มีความสีไยง/อันตรายกิดขึๅนกับ

อาสาสมัคร 
    

 สียหายตอขຌอมลูหรือผลการวิจัย     
สาหต ุ หตุสดุวิสยั     
 ความเมขຌา฿จของอาสาสมัครตอ

ขัๅนตอนทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย 

    

 ความเมรูຌนวปฏิบตัิการวิจยัทีไดีของ
นักวิจัย 

    

 ความประมาทของนักวิจัย     
 จตนาของนักวิจัย     
 นักวิจัยจง฿จละลยการปฏิบตัิตาม 

จริยธรรมการวจิัย หรือจรรยาบรรณ 
    

มาตรการกຌเข หมาะสม ปຓนรูปธรรม     
มาตรการปງองกัน หมาะสม ปຓนรูปธรรม     

 

 

 

ความหในจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 

- 
- 
มติทีไประชุม 

  
☐รับทราบ (Y) 

☐รับทราบ จຌงนักวิจัยละหัวหนຌาหนวยงาน พืไอตือนนักวิจัย฿หຌพิไมความระมัดระวัง 
ละปງองกันการกิดหตุการณ์ซๅ า (C) 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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☐ รับทราบ ละด านินการตรวจยีไยม (site visit) (S) 

☐ ระงับครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือยตุิครงการวิจัย (termination) (T) 
กรรมการออกสียง Y/C/S/T =               ทาน                         งดออกสียง.….ทาน 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.8 รายงานผลขຌางคียงรุนรง หตุการณ์เมคาดคิด ิSUSAR) ละ รายงานสรุปผลการการตรวจยีไยม
ของคณะอนกุรรมการตรวจยีไยม จ านวน………ครงการ 
วาระ 4.8.01 รหัสครงการ SBSIRB-PSU 

……………………………………………………………………….. 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หนวยงาน 
หลงทุน  

Reviewer  

Sponsor ิถຌามีี   
Site ☐ Local  ☐ External 
รายละอียดครงการ 
ครงการนีๅคยผานการพิจารณาลຌว มืไอ ประชุมครัๅงทีไ ……../25…….. วาระทีไ ……………  
ประภทรายงาน  SUSAR  สรุปผลการตรวจยีไยมของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยม 

ความสัมพันธ์ของ SUSAR กับ 
Investigational Product 
(฿ ส  ฉ พ า ะ ขຌ อ ทีไ  reviewer 
ประมิน฿น AO-029ี 

 สัมพันธ์กันนนอน ิdefinitely related) 
 นาจะสัมพันธ์กัน ิprobably related) 
 ปຓนเปเดຌทีไจะสัมพันธ์กัน ิpossibly related) 
 เมสัมพันธ์กัน ิnot related)  
 เมทราบ ิunknown) 

ผนการด านินการ ิ฿สฉพาะ
ขຌอทีไ reviewerประมินี 

 ปรับปลีไยนครงการวิจัย 
 ปรับ information sheet 
 เมตຌองปรับ  

ค านะน าของคณะ 
อนุกรรมการตรวจยีไยม 

(Meeting date……………...…) 

 ฿หຌด านินการวิจัยตอ 

 ปรับกຌครงการวิจัย เดຌก……………………………………………………………… 
 ยุติครงการวิจัย 

  

  

ความหในจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 

-  

มติทีไประชุม 

  
☐ รับทราบ ิacknowledge) (Y) 

☐ รบัทราบ ละมีขຌอสนอนะ ิดยเมมีการปรับปรุงครงการวิจัย อกสารชีๅจง
ขຌอมูลกอาสาสมัคร หรือคูมือนักวิจัย ตอาจมีการปลีไยนปลงความถีไของ
การสงรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยี (C)  

☐ รับทราบ ละตຌองมีการปรับปรุง ชน ครงการวิจัย อกสารชีๅจงขຌอมูลก
อาสาสมัคร หรือคูมือนักวิจัย (R) 

☐ รับทราบ ละด านินการตรวจยีไยม ิsite visit) (S) 
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☐ ระงับครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือยตุิครงการวิจัย ิtermination)  
(T) 

กรรมการออกสียง Y/C/R/S/T =               ทาน                          งดออกสียง..….ทาน 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.9 รายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด (Termination report) จ านวน………ครงการ 
วาระ 4.9.01 รหัสครงการ SBSIRB-PSU 

……………………………………………………………………………….…. 
ชืไอครงการ ิเทยี  
ชืไอครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หนวยงาน 
หลงทุน  

Reviewer  

Sponsor ิถຌามีี   
Site ☐ Local ☐ External 
รายละอียดครงการ 
ครงการนีๅคยผานการพิจารณาลຌว มืไอ ประชุมครัๅงทีไ ……./25……... วาระทีไ ………….  
อกสารประกอบ AP-013 (submission form: termination report) ลขรับอกสาร 

…………………….………..… 
AO-031 (assessment form: termination report) ลขรับอกสาร 
…………………………….… 

ความหใน reviewer 
(AO-032) 

☐ หมาะสม 

☐ เมหมาะสม นืไองจาก  
ความหในจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 

พิจารณา฿นประดในตอเปนีๅ 
• สาหตุของการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 

• การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอยาง
หมาะสม ภายหลังการยุติครงการวิจัย 

• ผนการจຌงขຌอมูล฿หຌอาสาสมัครเดຌรับทราบ  

 

☐ หมาะสม ☐ ควรปรับ คือ  

☐ หมาะสม ☐ ควรปรับ คือ  
 

☐ หมาะสม ☐ ควรปรับ คือ  
มติทีไประชุม 

  
☐ รับทราบ ิacknowledge) (Y) 

☐ รับทราบ ละมีขຌอนะน า (C) 
กรรมการออกสียง Y/C =               ทาน ิงดออกสียง ….ทานี 
หตุผลของกรรมการทีไเมรับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 5 รืไองอืไน โ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
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ปຂดประชุม 
 
วลา .......................................น. 
 
 

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

จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
ิผูຌบันทึกรายงานการประชุมี 

 กรรมการประจ าละลขานุการ 
ิผูຌตรวจรายงานการประชุม) 

 
 

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

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการวิจัยพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก 

หมายลขรับ ิอกสารครบถຌวนี วันทีไ......../............/…........... ผูຌตรวจสอบ …………………….………………………………… 
รหัสครงการ ……………………………………………….…..……….หัวหนຌาครงการ................................................................ 
หนวยงาน...........................................................................................................ทร...................................................... 
หลงทุน          เมขอทุน     สนอทุนภาย฿นมหาวิทยาลัยฯ…………………………...………บาท   

 สนอทุนภายนอกมหาวิทยาลยัฯ………..…………………….…บาท 

                                บริษัทอกชน ........................................................................... 
แ. คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาครงการ  
พบวาขຌาขายการพิจารณาประภท 

  Exempt   ออก฿บรับทราบ*    
  Expedited   
  Full board   
 Note…………………………………………………. 

 
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

โ.  รียนจຌาหนຌาทีไ สงกรรมการผูຌทบทวน...........ทาน ดังนีๅ 
แ. Reviewer 1 .................................................................. 
           ส ารอง ……………………………………........................ 
โ. Reviewer 2 .................................................................. 
           ส ารอง ……………………………………........................ 
3. ICF    …..……………………………….................................... 
           ส ารอง …………………............................................. 
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

3. จຌาหนຌาทีไ ด านินการ              
วันดือนป/กรรมการผูຌทบทวน Reิieีer แ 

................................... 
Reviewer 2 

................................... 
ICF         

................................... 
สง฿หຌพิจารณา    
ก าหนดสงคืน    
ติดตาม    
วันรับคืนจากกรรมการผูຌทบทวน    
สงครงการทาง E-mail             

หมายหตุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………. 
ไ. รียน ลขานุการฯ   
 Reviewers เมมีขຌอสนอนะ 
 Reviewers มีขຌอสนอนะ  
     ิอกสารนบี 
Note……………………………………… 
 

จຌาหนຌาทีไ ……………………........... 
        วันทีไ ......../........../............. 

5. รียน จຌาหนຌาทีไ 
 สง PI พืไอกຌเข 
 น าขຌาประชุม วาระ........................... 
 ออก COA* ิเปขຌอ 13) 
 
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 



Effective date: December 7, 2022  AO-0แๆ 

197 

 
 

6. จຌาหนຌาทีไ เดຌด านินการ ดังนีๅ 
 สง PI กຌเข วันทีไ......../......./............ 
              ก าหนดคืน…..../......./............. 
ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ............/............./............ 
 บรรจุประชุม ครัๅงทีไ........./................. 
วันทีไ........................................................... 
 

จຌาหนຌาทีไ ……………………........... 
        วันทีไ ......../........../............. 

7.  ผลการประชุม ิถຌาเม฿ช full board ฿หຌขຌามขຌอนีๅเป) 
มติ  รับรอง รายงานความกຌาวหนຌา ….. ดือน  
          ออก COA* 
มติ  กຌเขลใกนຌอย  
      กຌเขมาก → สง PI กຌเข ครัๅงทีไ 1     
วันสง........./........../.........ก าหนดคืน......./........./............. 
ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ                   ........../............./............ 
สงลขานุการฯ วันทีไ    ........../............./............ 

่. รียน จຌาหนຌาทีไ ลขานุการฯ  
    ตรวจสอบการกຌเขครัๅงทีไ แ มีความหในดังนีๅ 
Expedited  
 กຌเขครบถຌวนรยีบรຌอย  
     ออก COA ิขຌอ13) 
 สงกลับพืไอกຌเขปຓนครัๅงทีไ 2  
     ....…………………………………… 
มติ กຌเขลใกนຌอย 
 กຌเขครบถຌวนรยีบรຌอย  
     ออก COA ิขຌอ13) 
 สงกลับพืไอกຌเขปຓนครัๅงทีไ 2  
     ....…………………………………… 
มติ กຌเขมาก 
 สงกลับพืไอกຌเขปຓนครัๅงทีไ 2  
     ………………………………………. 
 น าขຌาประชุม  
     วันทีไ……………………………….. 
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

9. จຌาหนຌาทีไ ด านินการสง PI กຌเข ครัๅงทีไ 2  
วันสง........./........../.........ก าหนดคืน......./........./............. 
ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ                   ........../............./............ 
สงลขานุการฯ วันทีไ    ........../............./............ 
10. ลขานุการฯ เดຌตรวจสอบการกຌเข ครัๅงทีไ 2 มีความหในดังนีๅ 
 กຌเขครบถຌวนรยีบรຌอย ออก COA* ิเปขຌอ 13) 
 สงกลับพืไอกຌเขปຓนครัๅงทีไ 3 ………………………………….. 
 น าขຌาประชุม วาระ 4.4 วันทีไ………………………………….. 
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

11. จຌาหนຌาทีไ ด านินการสง PI กຌเขปຓน ครัๅงทีไ 3  
วันสง........./........../.........ก าหนดคืน......./........./............. 
ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ                   ........../............./............ 
สงลขานุการฯ วันทีไ    ........../............./............ 

12. ลขานุการฯ เดຌตรวจสอบการกຌเข 
     ครัๅงทีไ 3 มีความหในดังนีๅ 
 กຌเขครบถຌวนรยีบรຌอย   
     ออก COA* ิเปขຌอ 13) 
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

13. รียนลขานุการฯ*  
ชวยตรวจความถูกตຌองของอกสารรับรอง/รับทราบ 

 ถูกตຌอง  
 มีกຌเข  
 

ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

14. จຌาหนຌาทีไ สรุป ออก COA .............../............../............. 
      รายงานความกຌาวหนຌา …………………. ดือน  กใบฟງม .............../............../............. 
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฿บขัๅนตอนการท างาน ครงการตอนืไอง 
SBSIRB……………………. PI.......................................หนวยงาน........................................ทร................................. 
หมายลขรับ ……………………ิหลังอกสารครบถຌวนี วันทีไ......../........./..........  ผูຌตรวจสอบ …………………………….…… 
 

แ.รียน  ลขานุการฯ พืไอพิจารณารายงาน 

 Progress (3.2 or 4.5) ครัๅงทีไ ……………… 
 SAE/SUSAR/DMC ิ3.6 or 4.8)  
     ครัๅงทีไ ………                
 Deviation/non-compliance (3.8, 4.7)  
     ครัๅงทีไ ……… 
 Final report (3.1, 4.2)    
 Termination report (4.9) 
 รืไองรຌองรียน  
 

จຌาหนຌาทีไ …………………………………… 
      วันทีไ ............/…........../….......... 

 Amendment (3.7, 4.6)  
o Protocol …………………………………………………….………………… 
o ICF…………………………………………………………………………………. 
o Subj. materials (CRF, card, brochure, ads)…………….…… 
o IB version ………………………………………..…………………………… 
o Legal doc (CTA, MTA, insurance)………………………………… 
o Memo, letter to PI, letter to GP…………………………………. 
o ปลีไยนปลงผูຌรวมวิจัย ...................……….………………………….. 
o อืไน โ คือ ……………………………………………………………………….. 

โ.  รียน  จຌาหนຌาทีไ  
 ขอขຌอมูลพิไมตมิ คือ ………………………………..…………… ลขานกุารฯ ……………………....……วันทีไ....../......./….... 
ิรียน ลขานุการฯ เดຌขຌอมูล คือ ……………………………….ลຌว จຌาหนຌาทีไ ……………………….......วันทีไ....../....../…....) 
 

 หในสมควร฿หຌสงกรรมการผูຌทบทวนพิจารณา...............................ทานดังนีๅ 
 

อกสาร 1)…………………………………………………………………… กรรมการ ……………………………………………….……………… 
          2)…………………………………………………………………… กรรมการ ………………………………………..………………………  
 

ลขานุการฯ ……………………………  วันทีไ ......../…......./….….... 
3.  จຌาหนຌาทีไ ติดตอกรรมการผูຌทบทวน ละด านินการสงอกสารรายงาน฿หຌพิจารณา                               
ชืไอกรรมการผูຌทบทวน 

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

วันสงออก 
......./......../....... 
......./......../....... 

   ก าหนดสงคืน 
......./......./....... 
......./......./....... 

วันทีไรับคืนจากกรรมการผูຌทบทวน 
......./........../.......... 
......./........../.......... 

ไ. รียน ลขาฯ พิจารณาผลการประมินจาก
กรรมการผูຌทบทวน 

5. รียน จຌาหนຌาทีไ 

 กรรมการเมมีขຌอสนอนะ 
 กรรมการมีขຌอสนอนะ ิดังนบี 
หมายหตุ ………………………………………………… 
…………………………………………………….…………. 
 

จຌาหนຌาทีไ ………………………   
      วันทีไ ......../......./…..... 

 ออก฿บรับรอง/รับทราบ วาระ.................  
     ิ*ขຌามเปขຌอ 15) 
 สงขຌอสนอนะ฿หຌนักวิจัยชีๅจง …………………………….…………… 
     ………………………………………………………………………………………. 
 น าขຌาทีไประชุมตใมชุด   วาระ................. 
 

ลขานุการฯ ………………………....……วันทีไ ......../.........../……….... 
6. จຌาหนຌาทีไ สงขຌอสนอนะ฿หຌนักวิจัยชีๅจง 
วันสงออก …......./............./.............จຌาหนຌาทีไ.……….…………..………  
เดຌรับคืน   ........../............./…..........จຌาหนຌาทีไ……………..…..………...  
หมายหตุ ………………….................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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7 รียนลขานุการฯ พิจารณา 
ค าชีๅจง/กຌเขของนักวิจัย ิกรณี expedited 
reviewี 
หมายหตุ ………………………………………………… 
 

จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

มติคณะกรรมการตใมชุด ครัๅงทีไ ………/……………….คือ 
 Y   Minor   Major   N   อืไน โ คือ 
………………………………………………….………………………………………… 
 

จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

8 รียน จຌาหนຌาทีไ ด านินการ 9. จຌาหนຌาทีไ สงขຌอสนอนะ฿หຌนักวิจัย ครัๅงทีไ 2 
 ออก฿บรับรอง/รับทราบ ิ*เปขຌอ 15) 
 สงขຌอสนอนะ฿หຌนักวิจัยกຌเขครัๅงทีไ 2 
 น าขຌาทีไประชุมตใมชุด วาระ…....... 
 

ลขานุการฯ ……………….……… 
         วันทีไ ......../......./…...... 

สงออก …....../............./...........ลงชืไอ.…………………………………. 
รับคืน........../............./…..........ลงชืไอ.…………………………………. 
10. รียน ลขานุการฯ พิจารณา 
ค าชีๅจงครัๅงทีไ 2 ของนักวิจัย  
ิดังนบี 
 
 

จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

ความหใน/มติคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

 เมมีขຌอสนอนะ   
 มีขຌอสนอนะ 
 

จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

11. รียน จຌาหนຌาทีไ  12. จຌาหนຌาทีไสง฿หຌนักวิจัย
กຌเข ครัๅงทีไ 3   

13. รียนลขานุการฯ 
พิจารณา 

 ออก฿บรับรอง ิเปขຌอ 15ี  
 สง฿หຌนักวิจัยกຌเขครัๅงทีไ 3  

 
ลขานุการฯ ……………….……… 
         วันทีไ ......../......./…...... 

สงนักวิจัย ......../…....../….......  
จຌาหนຌาทีไ …………………..……   
 

รับคืน ........./............./………… 
จຌาหนຌาทีไ …………………..……     

ค าชีๅจง/กຌเขของนักวิจัยครัๅง
ทีไ 3 ิดังนบี 

จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

14. รียน จຌาหนຌาทีไ พืไอด านินการ  15. รียน ลขานุการฯ  16. รียน จຌาหนຌาทีไ 
ตรวจสอบลຌวพบวา 

  ออก฿บรับรอง/รับทราบ  
 
 
 

ลขานุการฯ ……………….……… 
         วันทีไ ......../......./…...... 

พืไอตรวจสอบความถูกตຌองของ
฿บรับรอง 
 
 

จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

 ถูกตຌอง  มีกຌเข 
คือ……………………………………
……………………………………….. 
 
ลขานุการฯ …………….……… 

         วันทีไ ......./......./…..... 
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บบประมินรายงานครงการตอนืไอง ิความกຌาวหนຌา/ตออายุี 
Assessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal) 

รหัสครงการ:  Protocol No. (กรณี sponsored):  

ชืไอครงการ (เทย): 

Title (ENG): 

หัวหนຌาครงการ:  สังกัด: 

หลงทุน: 

Type of review 

  Expedited review (วาระ 3.2) 

 Initial review ผานการพิจารณาบบ expedited review (วาระ 3.4) 
 Initial review ผาน full board ต continuing review มลีกัษณะ คือ 

o เมรับอาสาสมัคร฿หมพิไม ดยทุกรายเดຌรับ research-related 
intervention ครบลຌว ละหลอืตอาสาสมัครชวง follow-up 
หรือ  

o เมรับอาสาสมัครพิไม ละทีไผานมาเมมีความสีไยง฿หมกดิขึๅน หรือ 
o กิจกรรมการวิจัยทีไหลือพียงขัๅนตอนวิคราะห์ขຌอมลู ิdata 

analysisี 

  Full board review  

      (วาระ 4.5) 

- เมขຌาขาย expedited 
review  

 

Issues to review ฿
ช 

เม฿
ช 

เมกีไยวขຌอง 

1) Recruitment rate หรือความกຌาวหนຌา฿นการด านินการ หมาะสม    

2) จ านวนละหตผุลของการถอนอาสาสมัคร ิwithdrawalี หมาะสม    

3) Amendment ทัๅงหมดผานการพจิารณาจากSBSIRB-PSU ดยเมม ีmajor 
concern 

   

4) ครงการมีการจดัการ พืไอ฿หຌกดิความสีไยงนຌอยทีไสุด ฿นทุกดຌาน    

5) ความสีไยงทียบกับประยชน์ สมหตุสมผล    

6) การลือกอาสาสมัครรวมครงการ ท าดຌวยความปຓนธรรม    

7) ฿บชีๅจงละขอความยินยอมทีไ฿ชຌ ปຓนฉบับลาสุดทีไมตีราประทับจาก SBSIRB-
PSU 

   

8) อกสารชีๅจง มีขຌอมลูซึไงอาสาสมคัรควรทราบ ทีไถูกตຌองละปຓนปัจจุบัน     

9) หากมีการขอความยินยอมจากตัวทนดยชอบธรรม เดຌกระท าอยางหมาะสม    
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10) มีการตรวจสอบกีไยวกับความปลอดภัยหมาะสม (safety monitoring) รายงาน 
SAEs, SUSARs, DMC ตามก าหนดวลาละมีการจดัการทีไผานมาหมาะสม 

   

11) มีการจัดการรืไองรักษาความปຓนสวนตัวละความลับของขຌอมูลอยางหมาะสม    

12) กรณีอาสาสมัครปราะบาง มี safeguard พิไมตมิพืไอปกปງองอาสาสมัคร    

13) ปัญหารืไอง protocol deviation/violation/non-compliance ิถຌาคยมีี 
นักวิจัยเดຌด านินการพืไอปງองกันอยางดี ละเมกดิหตุการณ์ซๅ าซากลຌวหรือเม 

   

 ยืไนรายงานกอนหมดอายุ 
 ยืไนรายงานหลังหมดอายุ ฿หຌสงรายงานการเมปฏิบัตติามขຌอก าหนด ิnon-compliance reportี ตามมาดຌวย 

ความหใน กรณีป็น expedited review ิวาระ ใ.โ) 

  Approval 

 

Date of approval   

Date of expiration   

ความถีไของรายงาน
ความกຌาวหนຌา 

 6 ดือน          1 ป 

  Approval with condition งืไอนเข: 

ความหในบืๅองตຌน พืไอน าสนอตอคณะกรรมการตใมชุด full board review (วาระ 4.5) 

  Approval ความถีไของรายงาน
ความกຌาวหนຌา  6 ดือน          1 ป 

 Approval with condition งืไอนเข: 

  Suspension of approval (need full board consideration) 

  Termination of approval (need full board consideration) หตุผลทีไเมรับรอง 
ความหใน reviewer ิประดในรืไองความกຌาวหนຌา ความสีไยงทีไปลีไยน informed consent ละ deviation ทีไ
ผานมาี 
- จ านวนอาสาสมัครทีไรับรอง (Total sample size)………  จ านวนอาสาสมัครสรใจสิๅน ิComplete) ………… 

 

 

 

 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 
                 กรรมการผูຌทบทวน 

               วันทีไ........................................................ 
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หลักการลงวันทีไทีไ฿หຌการรับรอง กรณีตออายุ ิส าหรับจຌาหนຌาทีไส านักงานี 
ออก฿บรับรอง฿หຌ หลังจากทีไผลทบทวนของกรรมการ expedited review หรือ มติคณะกรรมการจริยธรรมฯ คือ 
Ķรับรองķ  
ิขึๅนกับประภทพิจารณาี 

• กรณียืไนตออายุกอนหมดอาย ุ ฿ชຌวันทีไดียวกันกับ วันรับรองครัๅงลาสดุ บวกอีก 1 ป 
• กรณียืไนตออายุหลังหมดอาย ุ ฿ชຌ วันทีไส านักงานเดຌรับรายงานทีไมีอกสารครบถຌวนจากนักวิจยั 

วันหมดอายุ ตຌองเมกิน 1 ป นับจากวันทีไรับรอง 
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บบประมินสวนกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment 

 
SBSIRB-  
วันทีไสงกรรมการ         /          / 

PRINCIPAL INVESTIGATOR ORGANIZA
TION 

TITLE 
 

 

ความหในกรรมการ ผลกระทบของการปลีไยนปลง (Effect of amendment)  

1. ความสีไยงทียบกับประยชน์ตออาสาสมัคร ิดຌานสุขภาพกาย จิต฿จ สังคม ศรษฐกิจี 
 ความสีไยงทาดิมหรือลดลง  ความสีไยงพิไมขึๅน                                    ขຌอมูลเมพยีงพอ 

2. การปกปງองสิทธิของอาสาสมคัร ิดยฉพาะ หากกีไยวขຌองกับการกใบตัวอยางชีวภาพ การชดชยการบาดจใบ  
post-trial accessี 
 หมาะสม                          เมหมาะสม              เมกีไยวขຌอง          ขຌอมูลเมพียงพอ 

3. การรักษาความลับละความปຓนสวนตัวของอาสาสมัคร 
หมาะสม                          เมหมาะสม              เมกีไยวขຌอง          ขຌอมูลเมพียงพอ 

4. ผลกระทบชิงลบตอชุมชนของอาสาสมัครละของสถานทีไท าการวิจยั ิดยฉพาะ มีประดในออนเหว ศาสนา 
การมือง ภาพพจน์ี 
 เมมี       มี คือ ……………………………………………………….   เมกีไยวขຌอง          ขຌอมูลเมพียงพอ 

5. ความหมาะสมของนักวิจัยละสถานทีไท าการวิจัย 
 หมาะสม   เมหมาะสม  คือ ……………………………………   เมกีไยวขຌอง          ขຌอมูลเมพียงพอ 

6. ควรมีการจຌง฿หຌอาสาสมัครรับทราบขຌอมูลทีไปลีไยนปลงนีๅหรือเม 
      เมจ าปຓนตຌองจຌงอาสาสมัคร 
      ควรจຌงอาสาสมัครรับทราบ  

o ต เมจ าปຓนตຌองปรับกຌ information sheet/consent form 
o ละ ควรจดัท า information sheet/consent form พิไมติมจากทีไคยมีอยู 
o ละ ควรปรับ information sheet/consent form พืไอ฿ชຌทนชุดดิม 

      การ consent ิกรณีทีไนักวิจัยขอกຌเขหรือพิไมติม information sheet/consent formี 
o Consent อาสาสมัคร฿หมละควร re-consent อาสาสมัครดมิ฿นครงการดຌวย consent form  

ชุด฿หมดຌวย 
o Consent ฉพาะอาสาสมัคร฿หมทีไยังเมเดຌรวมครงการ 

      ความรีบดวน  ิกรณีทีไตຌองจຌง หรือขอ consent ฿หมี 
o ควรจຌงอาสาสมัครดຌวยวาจา฿นขัๅนตຌนดยรใวทีไสดุ ละท าการ consent ฿น visit ถัดเป  

หรือนัดมาพบ฿หຌรใวขึๅน 
o consent ดຌวยอกสารทีไปรับขຌอมลู฿หม ฿น visit ถัดเป 
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REVIEWER DECISION 
Expedited review 
 รับรอง (APPROVE)  ิวาระ 3.7ี 
 รับทราบ (ACKNOWLEDGE) ิวาระ 3.7ี 
 รับรองหลังกຌเข (APPROVE AFTER MODIFICATION) 
 น ากลับมาพิจารณาหลังเดຌขຌอมูลพิไม (RECONSIDER 

AFTER MODIFICATION)                                         

รายการอกสาร 
………………………………
……………………………… 
……………………………… 
……………………………… 

 Full board review 
(บรรจุ วาระ 4.6ี 

รายการอกสาร  
1) ……………………………………… 
2) …………………………………..….. 
3) …………………………………….. 
 

สรุปประดในทีไนักวิจัยขอปลีไยนปลงหรือขอพิไมติมอกสาร 
1. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
3. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
5. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
6. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
7. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
8. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ค าถามหรือค านะน าของกรรมการ  
 
 

 
Reviewer ………………………………………………… 
              ิ………………………………………………) 
      Date …………………………………………………. 

ผลการพิจารณาการกຌเขจากนักวิจัย ิถຌามีการสง฿หຌนักวิจัยกຌเขี      
 กຌเขรียบรຌอย  ควรกຌเขพิไมติม คือ 
................................................................................................................ 
 
Reviewer ………………………..............................  
             (………………………………………………) 
  Date ……………….……………………………..………. 
 

Amendment ดังกลาวสามารถพิจารณาบบรงดวน (EXPEDITED REVIEW) เดຌ นืไองจากขຌากณฑ์ ตอเปนีๅ 
 ปຓนการปลีไยนชืไอบุคคลหรือทีไอยูของหนวยงาน ทีไเมจ าปຓนตຌองจຌงอาสาสมัคร ิAdministrative changesี 
 การกຌเขค าผิด การจัดหนຌาอกสารพียงลใกนຌอย ิMinor changes of documents e.g. spelling, protocol 

formatี 
 การกຌเขหรือพิไมติมขัๅนตอนทีไความสีไยงเมกินความสีไยงลใกนຌอย ิหากสีไยงกวานัๅนตຌองปຓนเปพืไอการรักษา/

จัดการ/ดูลตามปกติี 
 กຌเขฉพาะวิธีการวิคราะห์ขຌอมลู ิStatistical analytic methodี 
 อกสารประกอบการชิญชวนอาสาสมัครรวมครงการ ิSubjects recruitment materialsี ชน ฿บ

ประชาสมัพันธ์  
 Investigator’s Brochure (IB) หรืออกสารก ากับยา 
 การกຌเขหรือพิไมติมอกสารสัญญา ชน ขຌอตกลงระหวางครงการละสถาบัน ิclinical trial agreementี 

ขຌอตกลงการสงมอบวสัดุ (material transfer agreement) อกสารประกัน ิinsurance certificateี  
 Amendment ทีไผานการทบทวนจากคณะกรรมการกลาง (CREC) หรือตามทีไท าบันทึกขຌอตกลงจริยธรรม 

การวิจัย฿นมนุษยร์ะหวางสถาบันภาคี  



Effective date: December 7, 2022 AO-0โเ 
 

205 

บบประมินรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง  
Assessment Form for SAEs/SUSARs, DMC Report 

 

SBSIRB:…………………………. 
 

ชืไอนักวิจัย: ………………………………………… 
 

หนวยงาน:………………………………….….. 
ชืไอครงการ:……………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ชืไอยาวิจัย (Investigational Product): ………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ประภทรายงาน   SUSARs  DMC report 

 
SUSAR Reporting period: 
 ความหในของนักวจิัย/ผูຌสนับสนนุการวิจัย ความหในของกรรมการ 
ความสัมพันธ์กับ IP   สัมพันธ์กันนนอน ิdefinitely related) 

 นาจะสัมพันธ์กัน ิprobably related) 
 ปຓนเปเดຌทีไจะสัมพันธ์กัน ิpossibly related) 
 เมสัมพันธ์กัน ิnot related)  
 เมทราบ ิunknown)  
     หรือ เมน฿จ (doubted /not sure)  

 หในดຌวยกับความหในดังกลาว  
 เมหในดຌวยกับความหในดังกลาว 
พราะ…………………………………….……. 
…………………………………………………… 
 ขอขຌอมูลพิไม …………………………. 

ผนการด านินการ  ปรับปลีไยนครงการวิจัย 
 ปรับ information sheet 
 เมตຌองปรับ  

 หในดຌวยกับผนการดังกลาว 
 เมหในดຌวยกับผนดังกลาว 
 ขอขຌอมูลพิไมติม 

สรุปความหในของกรรมการ  รับทราบ ิacknowledge) (วาระ 3.6) 
 รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ คือ ………………………………………………… 
 ควรน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (วาระ 4.8)  

 
DMC report Meeting date: 
DMC 
recommendation 

 Continue study 
 Modify protocol เดຌก………………………………………………………………………….. 
 Terminate study 

รายละอียดพิไมติม  
 

สรุปความหในของกรรมการ  รับทราบ ิacknowledge) (วาระ 3.6) 
 รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ คือ ………………………………………………… 
 ควรน าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (วาระ 4.8) 

 
 
 
 
          ลงชืไอ ………………………………………………………………. วันทีไประมิน ……………………………… 

   (…………………………………………………………...) 
                                กรรมการผูຌประมิน 
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บบประมินการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
Assessment Form for Deviation/Non-compliance 

ส าหรับกรรมการ ิกรุณาสรุปหตุการณ์สัๅนโ ละท าครืไองหมาย ✓ ฿นชองตามความหในของทานี 
สรุปหตุการณ์ - 

- 
ประดใน  ฿ช เม฿ช เมกีไยวขຌอง หมายหตุ 
ความรุนรง มีความสีไยง/อันตรายกิดขึๅนกับอาสาสมัคร     
 สียหายตอขຌอมลูหรือผลการวิจัย     
สาหต ุ หตุสดุวิสยั     
 ความเมขຌา฿จของอาสาสมัครตอขัๅนตอนทีไ฿ชຌ฿น

การวิจัย 
    

 ความเมรูຌนวปฏิบตัิการวิจยัทีไดีของนักวิจัย     
 ความประมาทของนักวิจัย     
 จตนาของนักวิจัย     
 นักวิจัยจง฿จละลยการปฏิบตัิตาม 

จริยธรรมการวจิัย หรือจรรยาบรรณ 
    

มาตรการกຌเข หมาะสม ปຓนรูปธรรม     
มาตรการปງองกัน หมาะสม ปຓนรูปธรรม     

ความหในกรรมการ 
 รับทราบ ิacknowledge) ิบรรจ ุวาระ 3.8) 
 รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ คือ ……………………………………………………………………………………………………………. 
 น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด (บรรจุ วาระ 4.7) ิหากมีผลประมินตก฿นชองทีไรงาี 

 
หมายหตุ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 
                 กรรมการผูຌทบทวน 

               วันทีไ........................................................ 
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บบประมิน รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี 
Assessment Form for Final Report (completed as plan) 

 
รหัสครงการ    :  

ชืไอครงการ 
ิเทยี 

: 

Protocol Title: : 

หัวหนຌาครงการ:  สังกัด: 

จ านวนอาสาสมัครทีไขຌารวม฿นครงการวิจัยปຓนเปตามทีไวางผนเวຌ
หรือเม 
 ฿ช   เม฿ช  เมกีไยวขຌอง  

หมายหตุ 

การด านินงานปຓนเปตามครงการวิจัยทีไ฿หຌการรับรองหรือเม 
 ฿ช   เม฿ช  

หมายหตุ 

ประยชน์ละผลกระทบตออาสาสมัครหมาะสม 
 ฿ช   เม฿ช  เมกีไยวขຌอง 

หมายหตุ 

การด านินการทีไกีไยวขຌองกับอาสาสมัครภายหลังสิๅนสุดการวิจัยหมาะสม 

 ฿ช  เม฿ช  เมกีไยวขຌอง 
หมายหตุ 

ผลการทบทวน รายงานฉบับสมบรูณ์ หรือ manuscript 
 เมมี informational risk  
 เมมผีลกระทบชิงลบตออาสาสมัครละชุมชนมืไอผยพรขຌอมลู 
 ยังเมมีรายงานฉบับสมบูรณ ์

หมายหตุ 

ครงการความสีไยงเมกินความสีไยงลใกนຌอย หรือ คยผานการ
พิจารณาบบรใว (expedited review) 
  ฿ช (สามารถพิจารณารายงานบบรใวเดຌ) 
  เม฿ช 

หมายหตุ 

ความหในกรรมการ 
 รับทราบ (วาระ 3.1) 
 รับทราบ หลังเดຌขຌอมลูพิไมตมิ 
 ขอน าขຌาประชุมคณะกรรมการตใมชุด ิวาระ 4.2) 

หมายหตุ 

 
 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 
                 กรรมการผูຌทบทวน 

               วันทีไ........................................................ 
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บบประมินรายงานการยุติครงการกอนก าหนด 
Assessment Form for Termination Report 

 
สาหตุของการยุติครงการวิจยักอนก าหนดหรือการ
ระงับครงการวิจัย  

  หมาะสม  
  เมหมาะสม 

  ขอขຌอมูลพิไมตมิ คือ 
……………………………………………………………………... 

การรักษาหรือการตดิตามอาสาสมคัรภายหลังการยุติ
ครงการวิจัยหรือระงับการวิจัย  
  หมาะสม  
  เมหมาะสม คือ ………………..…………………………….……..… 

  ขอขຌอมูลพิไมตมิ คือ ………………..………………………..…….. 

ผนการจຌงขຌอมลู฿หຌอาสาสมัครเดຌรับทราบ 
  หมาะสม  
  เมหมาะสม 

  ขอขຌอมูลพิไมตมิ คือ 
……………………………………………………………….…….. 

ความหในกรรมการพืไอสนอตอคณะกรรมการตใมชุด  
ิวาระ 4.9ี 
 รับทราบ 
 รับทราบละมีค านะน า คือ 
……………………………………………………………………………………….… 

 
 
 
      ลงชืไอ ………………………………..……………………                 วันทีไ ……………………………………………………….     
              (…………..…………………...…………………..) 
                         กรรมการผูຌทบทวน 
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บบรายงานรืไองรຌองรียนทีไกีไยวกับครงการวิจัย 

 
 

 

วันทีไรับรืไอง วลา ชืไอ-สกุลของ ผูຌถูกรຌองรียน สถานภาพของผูຌรຌองรียน 

    อาสาสมคัรหรือญาต ิ

 ผูຌรวมงาน 

 นักวิจัยรวม 

 ผูຌ฿หຌทุนสนับสนุน 

 กรรมการจริยธรรม 

 จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

 อืไน โ ระบุ
.......................................... 
..........................................
.......................................... 

ชองทางรับรืไอง Email ติดตอ หนวยงานทีไสังกัด 

 ทรศัพท ์

 eูmail 
 จดหมาย 

 มาดຌวยตนอง 
 อืไน โ ระบุ 
.............................. 
.............................. 

  
 

 

ประดในทีไรຌองรียน 

บอร์ทรติดตอ  การ฿หຌขຌอมูลกีไยวกับครงการวิจัย 

 การปฏิบัตติัว฿นระหวางการวิจัย 

 การดูลรักษามืไอกิด
ภาวะทรกซຌอน 

 คา฿ชຌจาย฿นการวิจัย 

 คาตอบทน 

 อืไน โ ระบุ..................................... 
……………………………………………………. 
 

1) 

โี 
 

หมายลขครงการทีไรຌองรยีน  
รายละอียด 
 

 
 

 
 

ลายมือชืไอ .....................................................................    วันทีไ........................................ 
  ิ.......................................................................ี 
                ผูຌรับรืไอง 
 

ลายมือชืไอ .....................................................................    วันทีไ........................................ 
  ิ.......................................................................ี  

        ผูຌรຌองรียน 

                  ิกรณีมาดຌวยตนองี 
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ตารางสารบัญจัดกใบอกสารครงการวิจัย 
รหัสครงการ ………………………….………........ 

ล าดับ รายการอกสาร จาก วันทีไสง ถึง วันทีไรับ หมายหต ุ

1 ระบุรายละอียดชืไออกสารฉบับทีไวันทีไ
ละลขทีไสง 

     

โ ผลการประมินจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

     

3 ผลการประชุมครัๅงทีไ................................ 
วาระ....................................................... 

     

ไ หนังสือจຌงผลหลังประชุม 

ครัๅงทีไ....................................................... 
มอ........................................................... 

     

5 บันทึกขຌอความชีๅจง/กຌเข      

ๆ หนังสือรับรอง……………..........................      

็ ูรายงานความกຌาวหนຌา/ขอตออายุ 
ูกຌเขอกสาร 
ูรายงานหตุการณเ์มพึงประสงค์฿น
หนวยงานทีไสังกัด 
ูรายงานหตุการณเ์มพึงประสงคน์อก
หนวยงานทีไสังกัด 
ูรายงานความบีไยงบน 

ูรายงานจຌงปຂดครงการ 
-ยุติครงการ 
ูรายงานอืไน โ 

     

8 ทุน.........................................................      
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บบรายงานขอท าลายอกสารครงการวิจัย 
ล าดับ รหัสครงการ 

 
ชืไอครงการ วัน/ดือน/พ.ศ. 

ทีไรายงานปຂด 
วัน/ดือน/พ.ศ. 
ทีไกใบครบ ใ ป 

หมายหต ุ
สถานะ
ครงการ 

      

      

      

      

      

      
 
รียน ลขานุการฯ พืไอปรดพิจารณา 
 
 ....................................................... 

(.................................................. ) 
              จຌาหนຌาทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

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

 ทราบ น าสนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ วันทีไ ......./......../....... 
 
 ....................................................... 

(.................................................. ) 
             ลขานกุารคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

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

 อนุมัติตามมติทีไประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
 
 ....................................................... 

(.................................................. ) 
          ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั฿นมนุษย์  
สาขาสงัคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

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

 
 
 

หมายหต ุ วันทีไท าลายอกสาร.............................................. 
 ผูຌท าลายอกสาร................................................... 
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รายงานสรุปผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย 

รหัสครงการ ….....................………………………..ชืไอหัวหนຌา..................................................................
ครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………….…… 
รายชืไอคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย 
 1. ....................................................................... 
 2. ....................................................................... 
 3. ....................................................................... 
 4. ....................................................................... 
การด านินงานของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 
 แ. การประชุมคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ครัๅงทีไ ………….. วันทีไ ........................................ 
 โ. การตรวจยีไยมครงการวิจัย มืไอวันทีไ .....................................วลา ………………………… น.  
หลงขຌอมูลละขຌอมูลจากการตรวจยีไยม 
 แ. อกสารจากผูຌสนับสนุนการวิจัย  
 โ. อกสารทีไหัวหนຌาครงการวิจัยจัดตรียม เดຌก  
  1. .......................................................... 
  2. .......................................................... 
  3. .......................................................... 
 ใ. อกสารจากอาสาสมัคร ิชน ฿บยินยอมุ ฿บสงตัวจากรงพยาบาลอืไน ปຓนตຌนี 
  1. .......................................................... 
  2. .......................................................... 
  3. .......................................................... 
 ไ. การสัมภาษณ์ทีมวิจัย  
 5. การตรวจยีไยมสถานทีไวิจัย เดຌก  
ผลการตรวจยีไยม 
 รายงานตามประดในการปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยทีไดี……………………………..……….… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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การก าหนดรหัสครงการวิจัย 
รหัสรับครงการ :   
การก าหนดรหัสรับครงการวิจัยของอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัย   
สงขลานครินทร์ 
รหัสครงการวิจัย 1. AAAA BB – CCC – DDD ิInternal) 
AAAA ป ค.ศ. ทีไยืไนครงการสนอขอรับพิจารณาจริยธรรม 

BB ประภทบุคคล เดຌก อาจารย์ ิLLี บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ ิSTี ละ
นักศึกษา ิStี 

CCC หนวยงานสังกัดของผูຌวิจัย 

DDD ล าดับครงการทีไการยืไนสนอครงการของปนัๅน โ 

Internal ครงการวิจัยทีไหัวหนຌาครงการวิจัยปຓนอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
การก าหนดรหัสรับครงการวิจัยของอาจารย์ นักศึกษา ละบุคคลทัไวเปภายนอกมหาวิทยาลัย  
สงขลานครินทร์ 
รหัสครงการวิจัย โ. AAAA BB – CC – DDD (External) 
AAAA ป ค.ศ. ทีไยืไนครงการสนอขอรับพิจารณาจริยธรรม 

BB ประภทบุคคล เดຌก อาจารย์ ิLLี  นักศึกษา ิStี บุคคลทัไวเป ิPPี 
CC หนวยงานสังกัดของผูຌวิจัย เดຌก หนวยงานราชการ ิGoี บุคคลทัไวเป ิPPี 
DDD ล าดับครงการทีไการยืไนสนอครงการของปนัๅน โ 

External ครงการวิจัยทีไหัวหนຌาครงการวิจัยปຓนอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
ละนักศึกษาภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
ประภทของนักวิจัย 

ตัวยอ ค าตใม ค าปล/ความหมาย 
LL Lecturer  อาจารย์ 
ST Staff บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
St Student นักศึกษา 
PP People บุคคลทัไวเป 

Go Government หนวยงานราชการ 
 

หนวยงาน 

ตัวยอ ค าตใม ค าปล/ความหมาย 
วิทยาขตหาด฿หญ 

Hatyai Hatyai Campus วิทยาขตหาด฿หญ 
Nur Faculty of Nursing คณะพยาบาลศาสตร์ 
Sci Faculty of Science คณะวิทยาศาสตร์ 
Eng Faculty of Engineering คณะวิศวกรรมศาสตร์ 
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ตัวยอ ค าตใม ค าปล/ความหมาย 
Natres Faculty of Natural Resources คณะทรัพยากรธรรมชาติ 
Agro Faculty of Agro-Industry คณะอุตสาหกรรมกษตร 

Envi Faculty of Management 
Environment 

คณะการจัดการสิไงวดลຌอม 

Med Faculty of Medicine  คณะพทยศาสตร์ 
Uic International College  วิทยาลัยนานาชาติ 

Dent Faculty of Dentistry คณะฑันตพทยศาสตร์ 
Pharm Faculty of Phamarcy คณะภสัชศาสตร์ 
Fms Faculty of Management Science คณะวิทยาการจัดการ 

Librats Faculty of Library Arts คณะศิลปศาสตร์ 
Econ Faculty of Economics คณะศรษฐศาสตร์ 
Law Faculty of Law คณะนิติศาสตร์ 

Ttmed Faculty of Traditional Thai 
Medicine 

คณะการพทย์ผนเทย 

Medteh Faculty of Associated Medical 
Sciences  

คณะทคนิคการพทย์ 

Vet Faculty of Veterinary Science คณะสัตวพทยศาสตร์ 
Peacestudies Institute for Peace Studies สถาบันสันติศึกษา 

วิทยาขตปัตตานี 
Pn Pattani Campus วิทยาขตปัตตานี 
Edu Faculty of Education คณะศึกษาศาสตร์ 
Huso Faculty of Humanties and 

Social Sciences 
คณะมนุษยศาสตร์ละสังคมศาสตร์ 

Sat Faculty of Science and 
Technology 

คณะวิทยาศาสตร์ละทคนลยี 

Finearts Faculty of Fine and Applied Arts คณะศิลปกรรมศาสตร์ 
Commsci Faculty of Communication 

Science 
คณะวิทยาการสืไอสาร 

Polsci Faculty of Political Science คณะรัฐศาสตร์ 
Cis Faculty of Islamic Sciences คณะวิทยาการอิสลาม 

Pn-Nur Faculty of Nursing คณะพยาบาลศาสตร์ วิทยาขตปัตตานี 
วิทยาขตภูกใต 

Phuket Phuket Campus วิทยาขตภูกใต 

Fht Faculty of Hospitality and 
Tourism 

คณะการบริการละการทองทีไยว 
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ตัวยอ ค าตใม ค าปล/ความหมาย 
Te Faculty of Technology and 

Environment  
คณะทคนลยีละสิไงวดลຌอม 

Computing College of Computing วิทยาการคอมพิวตอร์ 
Fis Faculty of International Studies คณะวิทศศึกษา 

Pcc Phuket community college วิทยาลัยชุมชนภูกใต 

วิทยาขตสุราษฎร์ธาน ี

Surat Suratthani Campus วิทยาขตสุราษฎร์ธานี 
Scit Faculty of Science and 

Industrial Technology 

คณะวิทยาศาสตร์ละทคนลยี
อุตสาหกรรม 

Lams Faculty of Liberal Arts and 
Management Sciences 

คณะศิลปศาสตร์ละวิทยาการจัดการ 

Scc Suratthani community college วิทยาลัยชุมชนสุราษฎร์ธาน ี

วิทยาขตตรัง 
Trang Trang Campus วิทยาขตตรัง 
Cm Faculty of Commerce and 

Management 
คณะพาณิชยศาสตร์ละการจัดการ 

  
รหัสหนังสือรับรองจริยธรรม :  
รหัสหนังสือรับรอง 1. AAA AAA BBBB – CC DDD ิInternal) 
AAA AAA ชืไอยอของจริยธรรมมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
BBBB ปทีไครงการเดຌรับการรับรองจริยธรรม 
CC ประภทบุคคล เดຌก อาจารย์ ิLLี บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ ิSTี ละ

นักศึกษา ิStี 
DDD ล าดับทีไครงการทีไเดຌรับการรับรองจริยธรรมของปนัๅน โ 

Internal ครงการวิจัยทีไหัวหนຌาครงการวิจัยปຓนอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
รหัสหนังสือรับรอง โ. AAA AAA BBBB – CCC – DDD (External) 
AAA AAA ชืไอยอของจริยธรรมมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
BBBB ปทีไครงการเดຌรับการรับรองจริยธรรม 

CC ประภทบุคคล เดຌก อาจารย์ ิLLี  นักศึกษา ิStี บุคคลทัไวเป ิPPี 
DDD ล าดับทีไครงการทีไเดຌรับการรับรองจริยธรรมของปนัๅน โ 

External ครงการวิจัยทีไหัวหนຌาครงการวิจัยปຓนอาจารย์ บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
ละนักศึกษาภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ตัวยอ ค าตใม ค าปล/ความหมาย 
PSU IRB Prince of Songkla University 

Institutional Review Board 
ครงการทีไผานการพิจารณาจริยธรรม จากศูนย์
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละ
พฤติกรรมศาสตร์ 

LL Lecturer  อาจารย์ 
ST Staff บุคลากร/จຌาหนຌาทีไ 
St Student นักศึกษา 
PP People บุคคลทัไวเป 
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ตารางบันทึกการยืมูคืนอกสารครงการวิจัย 
ของจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ตูຌหมายลข ................................. 

รหัสครงการ วันทีไยืม หตุผลทีไยืม ลงชืไอผูຌ฿หຌยืม ลงชืไอผูຌยืม วันทีไรับคืน 
ลงชืไอผูຌรับ
คืน/ผูຌกใบ 

หมายหตุ 

               

               

               

               

               

               

               

               

หมายหตุ   ผูຌยืมละผูຌ฿หຌยืมเมสามารถปຓนบุคคลดียวกันเดຌ 
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ตารางบันทึกลขทีไครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติครงการวิจัย 

รหัสครงการ  หมายลขตูຌดิม วันจຌงปຂด วันครบก าหนด ลงชืไอผูຌด านินการ วันน าออกเป
ท าลาย 
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บันทึกขຌอความ 

สวนงาน ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

ทีไ มอ แเ5.่/...................................       วันทีไ ........................................................................................................... 
รืไอง จຌงนักวิจัยหลักรืไองขอตรวจยีไยมครงการวจิัย 
รียน   ิชืไอนักวิจัยหลักี 

ตามทีไคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
เดຌ฿หຌการรับรองจรยิธรรมการวิจยักครงการวิจัย รืไอง 
…….…………................................................................................................................................................................. ของ ิหัวหนຌา
ครงการี ............................................... รหสัครงการ ………….….………….. มืไอการประชุมครัๅงทีไ ......... ....../.................. วาระ ...................... 
วันทีไ........................................................................................................................................ ลຌวนัๅน  

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีไติดตามประมินครงการวิจัยทีไผานการพิจารณา พืไอ฿หຌกิดความมัไน฿จวาอาสาสมัคร
เดຌรับการปกปງองตามมาตรฐานการด านินการวิจัยทีไดี คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงเดຌตงตัๅง คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมพืไอ
ก ากับดูลการวิจัย ดยมี....................................................................ปຓนประธานคณะกรรมการตรวจยีไยมฯ  

คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ จะท าการตรวจยีไยมสถานทีไท าการวิจัย฿นครงการของทาน  ฿นระหวางวันทีไ  
................................................... .ถึง วันทีไ .................................................วลา.............................. น .ทัๅงนีๅขอ฿หຌทานด านินการ
ตรียมความพรຌอมส าหรับการตรวจยีไยม ดังนีๅ 

แ. ขอ฿หຌจัดสรรวลาส าหรับการสัมภาษณ์ทานละทีมวิจัยปຓนรายบุคคล  ฿นระหวางวันทีไ ............................... 
............................ ถึง วันทีไ ...................................................วลา ........................................... น. พรຌอมทัๅงจຌงชืไอบุคคล ละวลาทีไ
สะดวกส าหรับการ฿หຌสัมภาษณ์มาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ  …………………………………………………… 

…………………………………………………..……………………………………………………………..…............................................................................................ 
2.  ขอ฿หຌจัดตรียมสถานทีไท าการวิจัย฿นครงการของทานส าหรับตรวจสอบอกสารทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย ละผูຌท า

หนຌาทีไประสานงานทีไสามารถ฿หຌค าตอบกีไยวกับครงการวิจัยของทานละประสานงานระหวางทีมวิจัยกับคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ   
3. ขอ฿หຌทานจัดตรียมอกสารละ/หรือขຌอมูลทัๅงหมดทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย รวมถึงรายการดังตอเปนีๅ  

3.1 ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ทีไผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.2 ครงการวิจัย ฉบับกຌเขทุกฉบับ 

3.3 บบค าชีๅจงอาสาสมัคร ละบบยินยอม ของอาสาสมัครทุกคน 

3.4 สมุดทะบียนรายชืไออาสาสมคัรทัๅงหมดของครงการ (log book) 

3.5 บบบันทึกขຌอมูลอาสาสมัครทุกราย ิCase record formี 
3.6 วชระบียนผูຌปຆวยนอกละผูຌปຆวย฿นของอาสาสมัครทุกราย฿นครงการ (ถຌามีี 
3.7 บบวิคราะห์ขຌอมลูทางสถิติ ละ ฐานขຌอมูลทางสถิติ 
3.8 ประวัตินักวิจัย ละผูຌรวมวิจัย ทัๅงหมด ิฉบับปรับปรุงลาสุดี 
3.9 ครืไองมือวิจัยหรืออกสารอຌางอิงอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง 

4. ขอ฿หຌทานจຌงตอผูຌบังคับบัญชา ละผูຌรับผิดชอบสถานทีไทีไกีไยวขຌองกับการวิจัยวาจะมีการตรวจยีไยมชมสถานทีไของ
คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ 

5. สามารถอานรายละอียดพิไมกีไยวกับขัๅนตอนการตรวจยีไยมครงการ฿น SBSIRB-PSU บททีไ 1็ ของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ รืไองการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย 

หากทานมีขຌอสงสัยประการ฿ดกีไยวกับการตรวจยีไยม ขอ฿หຌสอบถามเดຌทีไลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ 
......................................................................................................................... จຌาหนຌาทีไผูຌรับผิดชอบ บอร์ทร 0ู7428ู6470 
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จึงรียนมาพืไอปรดทราบ ละด านินการตอเป  

 

 

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

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                        สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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บันทึกขຌอความ 
 

 
สวนงาน  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  ทร. ๆไ็เ 

ทีไ มอ แเ5.่/...................................    วันทีไ ................................................................................................................ 
รืไอง ขอตรวจยีไยมครงการวิจัยของบุคลากร฿นสังกัดของทาน 
รียน  หัวหนຌาหนวยงาน.................................................................................................................................................. 
 ตามทีไคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัย  
สงขลานครินทร์ เดຌ฿หຌการรับรองจริยธรรมการวิจัยกครงการวิจัยรืไอง............................................................................ 
...............................................................................................................................................................................................  
ของ ิหัวหนຌาครงการี .............................................................................. รหัสครงการ ………………….………………………..……... 
ซึไงปຓนบุคลากร฿นสังกัดของทาน มืไอการประชุมครัๅงทีไ......../…..........วาระ……........ วันทีไ............................................. 
ลຌวนัๅน  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มีหนຌาทีไติดตามประมินครงการวิจัยทีไผานการพิจารณา พืไอ฿หຌกิดความมัไน฿จวา
อาสาสมัครเดຌรบัการปกปງองตามมาตรฐานการด านินการวิจัยทีไดี คณะกรรมการจรยิธรรมฯ จึงเดຌตงตัๅง 
คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ ประกอบดຌวยผูຌทรงคุณวุฒิ จ านวน   ...... ทาน ดังนีๅ 

1...…………………............................................................................. ประธานอนุกรรมการ 
2...…………………............................................................................. อนุกรรมการ 
3...…………………............................................................................. อนุกรรมการ 
4...…………………............................................................................. อนุกรรมการละลขานุการ 

 

คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ นีๅจะท าการตรวจยีไยมครงการวิจัยดังกลาว ณ สถานทีไท าการวิจัย 

฿นระหวางวันทีไ ..............................................ถึง วันทีไ  ...................................................... วลา .............................................. 
 

จึง฿ครขอความอนุคราะห์จากทาน฿นการ฿หຌความรวมมือกับคณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ พืไ อ฿หຌการตรวจ
ยีไยมด านินเปเดຌอยางมีประสิทธิภาพ ปรง฿ส ละยุติธรรม 

  
 จึงรียนมาพืไอปรดทราบ ละด านินการตอเป  

 
 
 
                            ลงชืไอ  …………………………………………………. 

          (….………………………………………….….) 
                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 

                        สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 
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บบประมินระหวางการตรวจยีไยม 

รหัสครงการ …………………………..…….......ชืไอหัวหนຌาครงการวิจัย.................................................................................... 
 

1. การตรวจสอบอกสาร 

อกสาร การประมิน หมายหตุ ครบถຌวน เมครบถຌวน เมมี 
1.1 ขຌอมูลอกสารครงการ     

1) ครงการวิจัยฉบับรก ละครงการวิจัย ทีไมีการ
กຌเขพิไมติม ซึไงเดຌรับการพิจารณา รับรองจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ  

    

2) อกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ     
3) อกสารการสดงการยินยอมของอาสาสมัครทีไมี

ความถูกตຌอง สมบูรณ์ 
    

4) บบบันทึกขຌอมูลทีไมีความถูกตຌอง สมบูรณ์      
5) ขຌอมูลทีไบันทึก฿นบบบันทึกขຌอมูล ตรงกับ฿น

อกสารตຌนฉบับ (Source data)  
    

6) คูมือนักวิจัยฉบับลาสุด (Investigator’s brochure)    
(ถຌามี) 

    

7) อกสารสดงการควบคุมปริมาณการรับจาย
ผลิตภัณฑ์ละสารทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย (ถຌามี) 

    

8) ส านารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไสง฿หຌ
คณะกรรมการทีไคยทบทวนพิจารณา ิถຌามีี 

    

9) รายงานการตรวจยีไยมของคณะกรรมการก ากับดูล
ขຌอมูลละความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 
Committee, DSMB) (ถຌามี) 

    

1.2 อกสารกีไยวกับนักวิจัยละนักวิจยัรวม     
1) ประวัติความรูຌความชีไยวชาญ     
2) ฿บรับรองผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยทีไยังเม

หมดอายุกอนวันตรวจยีไยม 
    

3) งานทีไเดຌรับมอบหมาย฿นงานวิจัย ิJob description) 
(ถຌามีี 

    

4) วิธีการด านินงานหรือคูมือการปฏิบัติของนักวิจัย
ละ/หรือนักวิจัยรวม ิถຌามีี 
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2. การยีไยมชมสถานทีไ 
สถานทีไ หมาะสม เมหมาะสม หมายหตุ 

1) สถานทีไท าการวิจัย ชน สถานทีไขอความยินยอมอาสาสมัคร 
สถานทีไส าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจรางกาย หรือการกใบ
ขຌอมูลภาคสนาม  

   

2) สถานทีไจัดกใบอกสารขຌอมูลของอาสาสมัครทีไขຌารวม฿น
ครงการวิจัย  

   

 

3. ประดในอืไน……………………………………………………………………………................................................................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

                   คณะอนุกรรมการตรวจยีไยมฯ  
                วันทีไ........................................................ 
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บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจยีไยม 

 

รหัสครงการ ….....................………..…….......ชืไอหัวหนຌาครงการวิจัย................................................................................. 
วันทีไสัมภาษณ์ …………………………………………………….…………………..………………………………………………………………………… 
ชืไอผูຌถูกสัมภาษณ์.................................................................................................................................................................. 
สถานะของผูຌถูกสัมภาษณ์฿นครงการวิจัย.......................................................................................................................... 
 

ค าถาม 
แ. การมีสวนรวม฿นครงการวิจัย (ขຌารวมครงวิจัยตัๅงตมืไอเร สัดสวนของการมีสวนรวมรຌอยละทา฿ด) 
โ. บทบาท฿นครงการวิจัย 
ใ. มีการประชุมทีมวิจัยพืไอการพัฒนาทีมวิจัย (ชน อบรม฿หຌความรูຌกอนการวิจัย หรือการประชุมทบทวนขัๅนตอน

การวิจัยหรือรายงานความกຌาวหนຌาของครงการวิจัย) กิดขึๅนหรือเม อยางเร 
ไ. ผูຌถูกสัมภาษณ์ท าหนຌาทีไกีไยวขຌองกับอาสาสมัครอยางเร ขอ฿หຌสดงตัวอยาง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 

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

               วันทีไ........................................................ 
 

 



  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

AL 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Committee, 

Prince of Songkla University 
 

Ref. PS“ ……………………………………………… 
(Date) ……………………………….……………………………….………………. 

REF: Research Exempt Determination 
Dear: ……………………………….……………………. 
 

The submission protocol entitled Ķ………………………….…………………...ķ including all related documents  
(........................………….……..……….….) have been reviewed by the Social and Behavioral Sciences 
Institutional Review Board, Prince of Songkla University. 
The committee determined on (date of determination) that the submission protocol met the criteria 
of the Exempt Determination Research. Therefor, the certificate of exemption is  

The decision was acknowledged by the Health Science Human Research Ethics Committee in  
the SBSIRB-PSU meeting ………………….……../………………..……….. which the meeting minutes was documented 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
   …………………………………………….……. 

      (….………………………………………….….) 
     Committee Chairman of Center for Social and Behavioral Sciences 

      Institutional Review Board, Prince of Songkla University 
 

 

Remarks 

• No continuing reports are required by HSc-HREC. However, progress report to funding source (if any) is still necessary. 

• Please submit ĶFinal Reportķ (Form AP-020) to Ethics Committee after completion of all study processes 
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาครงการวิจัย 
 

ทีไ มอ แเ5.่/..................................................                                  ศูนย์คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                              วันทีไ................ดือน.......................................พ.ศ. ........................... 
 
รืไอง การจຌงผลการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์   
 
รียน  ............................................................................. ิหนวยงาน...............................................................................ี 
 

ตามทีไ ทานเดຌยืไนสนอครงการวิจัยพืไอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
รืไอง ิภาษาเทยี.................................................................................................................................................................... 
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ………………………………………………………. นัๅน 
 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌทบทวนครงการวิจัย ผลการพิจารณา คือ 
ครงการขຌาขายยกวຌนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Determination Research) 
จึงออก฿บรับทราบ มืไอวันทีไ ………………………………………………………………………………….…………………………………………….  
 
ทัๅงนีๅ  เดຌบรรจุ฿นวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ......................../...............................วาระ 3.3 พืไอรับทราบลຌว 
 
 จึงรียนมาพืไอปรดทราบ 
 
 

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

                           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                                สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 
 

หมายหตุ  
• ทานเมตຌองรายงานความกຌาวหนຌาตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ละเมตຌองตออายุครงการ ตยังคงตຌองรายงาน

ความกຌาวหนຌาตอหลงทุนวิจัย 

• ทานยังคงตຌองสงรายงานสรุปผลการวิจัยกคณะกรรมการจริยธรรมฯ มืไอด านินการวิจัยสรใจสิๅน 
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ แเ5.่/............................................                                       ศูนย์คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

 สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                             วันทีไ.............ดอืน.....................................พ.ศ. .................................. 
 
รืไอง การจຌงผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
 

รียน ................................................................................ (หนวยงาน...........................................................................)  
 

ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง  ิภาษาเทยี..................................................................................................................................................................   
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................    
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….   
 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ …....…./...……วาระ ............... 
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

มีมติ คือ ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิminor revision) 

 จึงรียนมาพืไอทราบละด านินการกຌเข ดยจัดท าปຓนอกสาร ดังตอเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅจงตอค าถามของกรรมการ ิAL-009ี 2 ชุด 
โ. อกสารของครงการวิจัยทีไท าการกຌเข พรຌอม high-light สวนทีไกຌเขละปรับ version 2 ชุด 

3. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอทีไ 1ู2 แ ผน/เฟล์ 
สงอกสารมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ................................พ.ศ. 25….. (60 วันปฏิทิน)  

หากพຌนก าหนดดังกลาว ดยทีไทานยังมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณาจริยธรรม ทานตຌองด านินการยืไนอกสาร
ครงการวิจัยสมือนขอรับการพิจารณาจริยธรรม฿หมทัๅงหมด   
 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัย
สามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไหมายลข 0ู74โู่ๆไ็เ 

 
 

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

                             ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                                     สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ 
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ แเ5.่/............................................                                       ศูนย์คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                    วันทีไ.............ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 
รืไอง ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
รียน ............................................................................. ิหนวยงาน................................................................................ี 

 

ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ........……………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ …......…./...........วาระ ........... 
วันทีไ ...................................................................................................................................................................................... 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ ปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หม ิmajor revision) 
จึงรียนมาพืไอทราบละด านินการกຌเข ดยจัดท าปຓนอกสาร ดังตอเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅจงตอค าถามของกรรมการ ิAL-009ี 15 ชุด 
โ. อกสารของครงการวิจัยทีไท าการกຌเข พรຌอม high-light สวนทีไกຌเขละปรับ version 15 ชุด 

ใ. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอ 1-2 แ ผน/เฟล์ 
สงอกสารมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ.........ดือน.....................พ.ศ. ..........(60 วันปฏิทิน)  
หากพຌนก าหนดดังกลาว ดยทีไทานยังมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณาจริยธรรม ทานตຌองด านินการยืไน
อกสารครงการวิจัยสมือนขอรับการพิจารณาจริยธรรม฿หมทัๅงหมด   

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัย
สามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไหมายลข 0ู74โู่ๆไ็เ 

 
 

 
                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 

        (….………………………………………….….) 
                       ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
 



Effective date: December 7, 2022  AL-เเไ 

229 

 
หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ 105.8/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                             วันทีไ.............ดอืน.......................................พ.ศ. ................................. 
 

รืไอง ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
รียน ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................)  
 

ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์   
รืไอง  ิภาษาเทยี..................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................    
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ …......…./...........วาระ ........... 
วันทีไ ...................................................................................................................................................................................... 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื เมรับรอง (Disapproval) 
ดยมีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังตอเปนีๅ 

1. ประยชน์ทีไเดຌรับจากการวิจัยอาจเมคุຌมคากับความสีไยงทีไอาสาสมัครจะเดຌรับจากครงการวิจัย  
 ฿นประดในดังตอเปนีๅ 

 แ.แ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 แ.โ…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
จึงรียนมาพืไอทราบ หากทานมีขຌอสงสัยกีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทร 0ู74โู่ๆไ็เ 
 

ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดยจຌงความจ านง ละหตุผลตຌยຌง
ตอประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นวันทีไ ............................................. ิ30 วันปฏิทินี  
หากพຌนก าหนดดังกลาว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเมรับพิจารณาทีไกีไยวขຌองกับครงการนีๅตอเป 

 
 

 

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

                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                        สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ขัๅนตอนการน าสนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด 
 

การพิจารณาจริยธรรมครงการวิจัย฿นมนุษย์ 1 ครงการ ฿ชຌวลาทัๅงสิๅนเมกิน 30 นาที 
1. Primary reviewer มี โ ทาน ท าหนຌาทีไปຓน Content reviewer ิผูຌ ชีไยวชาญตรงสาขาี ละมี  

แ ทาน ท าหนຌาทีไปຓน ICF reviewer 
2. Reviewer 1-2 ทาน น าสนอผลการทบทวนดຌวยวาจา ฿ชຌวลาทานละเมกิน 10 นาที ละรวม

วิพากษ์ครงการ ตอบขຌอซักถามของคณะกรรมการตใมชุด ละ฿หຌขຌอสนอนะทีไจะ฿หຌนักวิจัยน าเป
ปรับปรุง  

3. Reviewer ฿หຌความหใน฿นฐานะผูຌชีไยวชาญ ดຌวยความปຓนกลาง เมตຌองกຌตางทนนักวิจัย หากยังมี
ขຌอมูลเมพียงพอ คณะกรรมการตใมชุดจะสอบถามพิไมติมจากนักวิจัยหลัก ินักวิจัยจะตຌองพรຌอม฿น
การ฿หຌขຌอมูล฿นระหวางการพิจารณาี 

4. Reviewer อธิบายดຌวยภาษาทีไบุคคลทัไวเปขຌา฿จเดຌ  
5. หาก reviewer เม฿ชกรรมการประจ าจะเมมีสิทธิอยูรวมลงมติ฿นตอนทຌายการพิจารณา 

Content reviewer  
น าสนอกีไยวกับครงการดยสรุป ตามดຌวย
อภิปรายประดในความถูกตຌองทางวิชาการละ
ความนาชืไอถือของระบียบวิธีวิจัย ดย฿หຌ
ความหใน฿นหัวขຌอตอเปนีๅ 

ICF Reviewer  
อภิปรายประดในทีไกีไยวขຌองกับกระบวนการขอ
ความยินยอมละระบียบขຌอบังคับหรือขຌอก าหนด
ตาง โ  

1. Literature Review & rationale 
2. Design 
3. Methodology 
4. Sample size 
5. Inclusion/exclusion criteria 
6. Using vulnerable subject/placebo 
7. Outcome measurements 
8. Statistics 
9. Risk & benefit (กรณีครงการวิจัยยา ตຌอง

อาน Investigator’s Brochure ดຌวยี 
10. Adequate safety monitoring 
11. Alternatives 
12. Other points of ethical consideration 

1. Information sheet & consent form 
2. Recruiting materials (e.g. brochure, 

telephone script, website, poster etc.) 
3. Payment/incentive/compensation 
4. Case record form, questionnaire 
5. Patient card, handbook/instructions, 

logbook/diaries for subject use 
6. Legal documents e.g. insurance, 

Material Transfer Agreement (MTA), 
data agreement 
 

~ ศูนย์จริยธรรมฯ ขอขอบพระคุณทานปຓนอยางสูงทีไสละวลาอันมีคาของทาน 
พืไอชวยปกปງองสิทธิละความปຓนอยูทีไดีของอาสาสมัครการวิจัย ~ 
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บันทึกขຌอความ 
 
สวนงาน ศูนย์จริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

ทร. ๆไ็เ  
ทีไ มอ แเ5.่/............................................    วันทีไ ........................................................................................... 
รืไอง ขอชิญประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ครัๅงทีไ ............/.............. วันทีไ
............................................................................. 

รียน    คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกทาน  

ตามค าสัไง มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไ .........../............... ลงวันทีไ .......... ดือน ........................ พ.ศ............  
เดຌตงตัๅงทานปຓนคณะกรรมการจริยธรรมฯ นัๅน 

฿นการนีๅ ศูนย์จริยธรรมฯ ฿ครขอรียนชิญทานขຌารวมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ......../..........฿น
วันทีไ........................................... วลา .......................... น. ณ หຌองประชุม ............................. ตามวาระการประชุม
ทีไนบมาพรຌอมนีๅ 

วาระทีไ แ  รับรองรายงานการประชุม ครัๅงทีไ .............../................ วันทีไ ...............................................................  
วาระทีไ โ   รืไองจຌงพืไอทราบกีไยวกับนยบายหรือการด านินงานของคณะกรรมการฯ ิประธานฯี 
วาระทีไ ใ  รืไองจຌงพืไอทราบกีไยวกับครงการวิจัย ิลขานุการฯี 
วาระทีไ 4  รืไองสนอพืไอพิจารณาทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย ิประธานฯี 
วาระทีไ 5  รืไองอืไน โ  

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณาขຌารวมประชุมตามวัน วลา ละสถานทีไดังกลาวดຌวย จะปຓนพระคุณยิไง 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 

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

                      ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

ครัๅงทีไ ……. /25……… วันทีไ ………………………………………. 
หຌองประชุม …………..……………………...............................   

 

วาระทีไ 1 รับรองรายงานการประชุมครัๅงทีไ …………..../ปพ.ศ. …………………….……. (previous minutes) ิประธานี 
วาระทีไ 2 รืไองจຌงพืไอทราบกีไยวกับนยบายหรือการด านินงานของคณะกรรมการฯ ิประธานี 
 2.1 รืไองจຌง อืไน โ  
 2.2 การมีสวนเดຌสวนสียของกรรมการพิจารณาจริยธรรมตอครงการวิจัยทีไพิจารณา  
                 (conflict of interest) 
วาระทีไ 3 รืไองจຌงพืไอทราบกีไยวกับครงการวิจัย ิลขานุการี 
3.1  รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว (final report of expedited determination research)  
      จ านวน…-...ครงการ 

วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ ผูຌทบทวน 

3.1.01 - - - 

3.2  รายงานครงการตอนืไองทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว (continuing report of expedited) จ านวน....-.....ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ ผูຌทบทวน 

3.2.01 - - - 

3.3  ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายยกวຌนการพจิารณารับรอง (exempt determination research)   
      จ านวน……ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ 
3.3.01   

3.4  ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาบบรใว (expedited determination research)  
      จ านวน……ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ ผูຌทบทวน 

3.4.01    

3.5  ครงการพืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาคณะกรรมการตใมชุด ิFull Board) 
      จ านวน…-…ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ 
3.5.01 - - 

3.6  รายงานผลขຌางคียงหรือหตกุารณเ์มพึงประสงค์ทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัยพจิารณาบบรใว (SAE report of  
      expedited determination research) จ านวน…-…….ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ ผูຌทบทวน 

3.6.01 - - - 
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3.7  รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว  
      (amendment of expedited determination research) จ านวน…-….ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ ผูຌทบทวน 

3.7.01 - - - 

3.8 รายงานการเมปฏิบัตติามครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบรใว (Non-compliance/deviation report of  
     expedited determination research) จ านวน…-….ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ ผูຌทบทวน 

3.8.01 - - - 

วาระทีไ 4 รืไองสนอพืไอพิจารณาทีไกีไยวขຌองกับครงการวิจัย ิประธานี 

4.1 ครงการทีไยืไนขอการพิจารณาครัๅงรกทีไขຌาขายการพิจารณาบบตใมชุด ิFull Board) จ านวน…-……ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.1.01     

 
4.2 รายงานวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด (final report of full board review research) จ านวน…-….ครงการ  
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน 

4.2.01 - - - - 

4.3 ครงการวิจัยทางดຌานวิทยาศาสตรส์ุขภาพ ิinitial review: Health science study, Sponsored trial)  
จ านวน…-…ครงการ 
วาระ SPSIRBูPSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.3.01 ู ู ู ู 

4.4 ครงการพืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅงรก ทีไคยขຌาพิจารณาละทีไประชุมมีมติ฿หຌกຌเข  
     ิResubmission protocol) จ านวน…-….ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.4.01 ู ู ู ู 

4.5 รายงานครงการตอนืไอง ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด (continuing report of full board review research)  
     จ านวน……-….ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.5.01 - - - - 

4.6 รายงานการกຌเขพิไมตมิครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด (amendment of full board review  
     research) จ านวน...-….ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.6.01 - - - - 

4.7 รายงานการเมปฏิบัตติามครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณาบบตใมชุด (non-compliance/deviation report of  
     full board review research) รายงานผลการตรวจยีไยมครงการวิจัย (site visit report) รายงานรืไองรຌองรียน   
     (complaint report) จ านวน…-……ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.7.01 - - - - 
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4.8 รายงานผลขຌางคยีงรุนรง หตุการณ์เมคาดคดิ (SUSARs) ละ รายงานสรุปผลการตรวจยีไยมของ  
คณะอนุกรรมการตรวจยีไยม (AO-035) จ านวน…-……ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.8.01 - - - - 

4.9 รายงานการยุติครงการวิจยักอนก าหนด (termination report) จ านวน…-……ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.9.01     

 
วาระทีไ 5 รืไองอืไน โ (ถຌามี) 
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บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน ศูนย์จริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  ทร. 64็เ 
ทีไ มอ 105.8/...........................................      วันทีไ ……………………………………………………………………………………………. 
 
รืไอง      จຌงถอนครงการวิจัยทางดຌานการศึกษาออกจากการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

รียน   ............................................................................ ิหนวยงาน..................................................................................ี 
 

ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................  
รหัสครงการ ...................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ลขทีไรับอกสาร …….………/....................... ลงวันทีไ.....................ดือน.............................................พ.ศ. ........................... 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ....……./…......... วาระ ........... 
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ฿นทีไประชุมมีมติ  ฿หຌถอนครงการวิจัยของทานออกจากพิจารณา (Withdrawal) 
ดยมีหตผุล คือ ิลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงี 

 ครงการวิจัยฉบับทีไสนอมา เดຌมีการด านินงานวิจยัเปกอนหนຌาทีไจะขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรอื  
 นักวิจัยยังเมสงบันทึกขຌอความชีๅจงตอค าถามละขຌอสนอนะของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ  

ภาย฿นกรอบวลาทีไก าหนด หลังจากทีไทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌคยจຌงตือน  
ตามบันทึกขຌอความลขทีไ ............................/ ลงวันทีไ .......................................................................................... 
 

จึงรียนมาพืไอปรดทราบ 

 
 

 
 
 
 

 
 

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

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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บบชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

Response to SBSIRB-PSU comments 
 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ……………………วันทีไประชุม…………………….………………………………………. 
รหัสครงการ:……………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ชืไอครงการ (ภาษาเทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………. 
ชืไอครงการ (ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………………………….. 
หัวหนຌาครงการ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

หนวยงาน…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันทีไสงกลับ ศนูย์จริยธรรมฯ……………………………………………………………………………………………................................ 

 

ระบียบวิธีวิจัย 

ค าถามหรือขຌอสนอนะ : 1.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  
ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………….…… หนຌาทีไ....................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ : 2.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………….…… หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ : 3.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………….…… หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ : 4.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  
ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………….…… หนຌาทีไ......................................บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ : 5.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  
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ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………….…… หนຌาทีไ......................................บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ : 6.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  
ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………….…… หนຌาทีไ......................................บรรทัดทีไ............. 
กระบวนการขอความยินยอม 

ค าถามหรือขຌอสนอนะ: 1.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ: 2.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ: 3.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  
  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ 4.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ 5.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  

ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     
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สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอสนอนะ 6.  

ค าตอบหรือค าชีๅจง ิถຌามีี:  

ขຌอความดิม :  

  
ขຌอความทีไกຌเข/พิไมติม:     

สวนทีไกຌเข:    .........ิชืไออกสารทีไกຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
 
 
 
 
 

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

                  นักวิจัย 
                วันทีไ.......................................................... 

 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 
                  อาจารย์ทีไปรึกษา 

                   (กรณีนักวิจัยหลักปຓนนักศึกษาี 
                วันทีไ.......................................................... 

 
 
 

ส าคัญ 
- ฿ชຌ Highlight สีออน พืไอท าครืไองหมาย฿นอกสารสวนทีไกຌเขหรือสวนทีไพิไมติม 

- อกสารทีไมีการกຌเข ฿หຌปลีไยน version ละ วันทีไ ทีไหัวกระดาษ฿หຌปຓนปัจจุบันกอนจะ re-
submit 
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บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทร. 6470 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................    วันทีไ .................................................................................................. 
 
รืไอง จຌงตือนนักวิจัย รืไองการปรับปรงุครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

รียน ............................................................................. ิหนวยงาน.................................................................................ี 
 

ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ………………..…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ……..…./………… วาระ ......... 
วันทีไ.......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ฿นทีไประชุมมีมติ คือ ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิหรือ ปรับปรุงกຌเขละน าขຌาพิจารณา฿หมี  
ดย฿หຌนักวิจัยสง บันทึกขຌอความชีๅจงตอค าถามละขຌอสนอนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ละอกสารทีไปรับปรุง
กຌเขลຌว กลับมาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 60 วันปฏิทิน 
 

นืไองจาก ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ยังเมเดຌรับอกสารจากนักวิจัย จึงเดຌสงจดหมายจຌงตือน ดย
ขอ฿หຌนักวิจัยสงอกสารทีไปรับปรุงกຌเขลຌวมาภาย฿น 14 วันปฏิทิน ิวันทีไ.......ดือน...................พ.ศ. ...............ี 
หลังจากทีไทานเดຌรับหนังสือจຌงตือนฉบับนีๅ 

 
หากครบก าหนดครัๅงทีไสอง ดยเมเดຌรับการติดตอกลับจากนักวิจัย จะออกหนังสือจຌงถอนครงการออกจากการ

พิจารณาตอเป 
ิหากนักวิจัยขอขยายวลาสงอกสารทีไปรับกຌเข ตຌองอยูภาย฿นระยะวลา 90 วันปฏิทิน นับจากวันทีไคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ลงมติ หากลยก าหนดละตຌองการยืไนขอรับพิจารณาอีกครัๅงตຌองริไมกระบวนการ฿หมทัๅงหมดี 
 
 
 

จึงรียนมาพืไอปรดทราบ 
 
 

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

                  ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                   สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
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Certificate of Approval of Human Research Ethics 

Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board,  
Prince of Songkla University 

________________________________________________________________________ 
 
Document Number:  ................................................ 
 

Research Title:   .................................................  
 

Research Code:  ................................................. 
 

Principal Investigator:   ................................................. 
 

Workplace:    ................................................... 
 

Approved Document: แ. Human Subjects 
    2. Instrument 

3. Invitation and Informed Consent 
 

Approved Date:   .................................... 
 

Expiration Date:   ................................... 
 

  This is to certify that the Center for Social and Behavioral Sciences 
Institutional Review Board, Prince of Songkla University has approved for Ethics of this 
research in accordance with Declaration of Belmont. And please report the research result 
every year in the AP-007 form. 
 

 

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

  ิProfessor Dr. Sasitorn Phumdoungี 
 Committee Chairman of Center for Social and Behaviora Sciences     
         Institutional Review Board, Prince of Songkla University
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อกสารรับรองครงการวิจัย 

ดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

________________________________________________________________________ 
 
รหัสรับครงการ:  ....................................... 
 

ชืไอครงการ:  ...................................... 
 

รหัสหนังสือรับรอง: ...................................... 
 

ชืไอหัวหนຌาครงการ:  ....................................... 
 

หนวยงานทีไสังกัด: ........................................ 
 

อกสารทีไรับรอง:  แ. บบสนอครงการขຌารับการประมินจริยธรรม฿นงานวิจัย 
   โ. ครืไองมือวิจัย 
   ใ. ฿บชิญชวนละ฿บยินยอมขຌารวมการวิจัย 
 

วันทีไรับรอง:   ................................... 
 

วันทีไหมดอาย:ุ    .................................. 
 
  ขอรับรองวาครงการดังกลาวขຌางตຌน เดຌผานการพิจารณาหในชอบดยสอดคลຌองกับ
หลักการบลมองต์ (Belmont) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿มนุษย์  สาขาสังคมศาสตร์ละ
พฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ละขอ฿หຌรายงานผลการวิจัยทุก แ ป ตามบบฟอร์ม AP-
007 
 
 
         ิลงนามี......................................................................         

             ิศาสตราจารย์ ดร.ศศิธร พุมดวงี 
     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
   สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
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ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย 

฿นครงการทีไผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 

** ส าคัญ ** 
กรุณาตรวจสอบความถูกตຌองของ฿บรับรองพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Certificate of approval) 

ละดูก าหนดระยะวลา฿นการรายงานความกຌาวหนຌา ละวันหมดอายขุองครงการของทาน 
ดยทัไวเปคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ฿หຌการรับรองเมกิน แ ป กรณีนักวิจัยตຌองการตออายุ 

ตຌองด านินการอยางนຌอย ใเ วันกอนหมดอาย ุ

นักวิจัยจะเมสามารถรับอาสาสมัคร฿หมระหวางทีไครงการวิจยัหมดอาย ุ
ละขຌอมลูทีไกใบ฿นชวงทีไขาดอายุอาจจะเมเดຌรับอนุญาต฿หຌน าเปวิคราะห์ 

ภายหลังจากครงการวิจัยผานการรับรองดຌานจริยธรรมลຌว นักวิจัยมีหนຌาทีไละความรับผิดชอบ ดังตอเปนีๅ 
1. นักวิจัยจะตຌองด านินการวิจัยตามขัๅนตอนตาง โ ทีไระบุเวຌ฿นครงการวิจัยดยครงครัด ดย฿ชຌอกสารค าชีๅจง

ละบบยินยอม รวมถึงอกสารอืไน โ ทีไเดຌผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯลຌวทานัๅน ิตຌองมีตรา
ประทับจากส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯี 

 
2. นักวิจัยทีไมีหนຌาทีไรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังนีๅ 

2.1 การรายงานความกຌาวหนຌา ละ/หรือ ตออาย ุ
 การรายงานความกຌาวหนຌา ตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ การรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมตออายุ  

มืไอด านินงานครบระยะวลาตามทีไก าหนดเวຌ฿นอกสารรับรองจริยธรรม 
- กรณีรายงานความกຌาวหนຌา ิยังเมถึงรอบทีไตຌองตออายุี ฿หຌยืไน บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงาน

วิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิAP-00็) กอนวันครบก าหนดการรายงานความกຌาวหนຌาอยางนຌอย 30 
วันปฏิทิน 

- หากรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมการตออายุ ตຌองยืไนบบสนอ ิAP-00็) ละบบสนอขอกຌเขพิไมติม
ครงการวิจัย (AP-005) กอนถึงวันหมดอายุอยางนຌอย ใ0 วันปฏิทิน นักวิจัยจะเมสามารถรับอาสาสมัคร
฿หมระหวางทีไครงการวิจัยหมดอายุเดຌ ละขຌอมูลทีไกใบ฿นชวงทีไขาดอายุอาจจะเมเดຌรับอนุญาต฿หຌน าเป
วิคราะห์ 

2.2 การรายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (protocol amendment) 
หากตຌองการกຌเขครงการวิจัยจากทีไคยเดຌรับการรับรอง ิprotocol amendment) ชน ปลีไยนปลงทีม
วิจัย ปรับปลีไยนวิธีหรือพิไมติมอกสารตาง โ ฿หຌสนอดຌวยบบสนอ (AP-00ๆ) ดยระบุ฿หຌชัดจนวามีการ
ปลีไยนปลงอะเร อยางเร ละหตุผลทีไขอปลีไยนปลง ทัๅงนีๅ  ฿นกรณีการปลีไยนปลงหัวหนຌา
ครงการวิจัย/นักวิจัยรวม฿หຌนบประวัติมาดຌวย  

2.3 การรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์รุนรง (Serious adverse events) ทีไกิดขึๅนกอาสาสมัคร  
ิเมวาจะกีไยวขຌองกับขัๅนตอนการวิจัยหรือเมี 
นักวิจัยตຌองรายงานบืๅองตຌนตอคณะกรรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 7 วันปฏิทินละสงขຌอมูลรายละอียด
ทัๅงหมดมาภาย฿น 15 วันปฏิทิน ิกรณีอาสาสมัคร฿นครงการสียชีวิต ตຌองจຌงบืๅองตຌนตอคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ภาย฿น 24 ชัไวมง (Email: panwadee.t@psu.ac.th หรือกรณี฿นวลาราชการ ทรศัพท์  
เู็ไโู่6ไ70 ทรสาร เู็ไโู่ๆไ21) หลังนักวิจัยทราบหตุการณ์ ฿ชຌบบรายงานหตุการณ์เมพึง
ประสงค์ชนิดรຌายรง ิAP-00ๆี 
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2.4 การรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด (non-compliance/deviation report) 
หลังริไมด านินการวิจัย มืไอมีการด านินการ฿ด โ ทีไเมถูกตຌองตามครงการวิจัยหรือระบียบวิจัยทีไคยเดຌรับ
การรับรองเวຌ (deviation) หรือเมรายงานความกຌาวหนຌาหรือตออายุตามก าหนด ิnon-complianceี 
นักวิจั ยจะตຌองรายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ  

ภาย฿น 7 วันปฏิทินหลังจากทีไตรวจพบปัญหา  ดย฿ชຌ บบจຌงการด านินงานวิจัยทีไ บีไยงบน  
หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AP-0เ้) ละนักวิจัยตຌองสนอนวทางทีไปຓนรูปธรรม฿นการปງองกัน 

การกิดปัญหาซๅ า 
2.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (final report) 

มืไอสรใจสิๅนขัๅนตอนการวิจัยตามก าหนด ฿หຌนักวิจัยมีหนังสือจຌงปຂดครงการวิจัยนัๅนพรຌอมนบผล 

การด านินการวิจัย฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบดຌวย บบรายงานสรุปผลการวิจัย (AP-01เ) หากมี 
ความจ าปຓนตຌองยุติครงการกอนก าหนด (termination) ฿หຌรายงานดຌวย บบรายงานการยุติครงการวิจัย
กอนก าหนด (AP-01แ) 
 

3. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีการสุมขຌาตรวจยีไยมครงการวิจัย (site visit) พืไอตรวจดูความรียบรຌอยของ
การด านินงาน รับฟัง ละ฿หຌค าปรึกษาปัญหาทีไอาจมี฿นระหวางการด านินการวิจัย ดยส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีหนังสือจຌง฿หຌทราบลวงหนຌาป็นวลา แไ วันท าการ ผลการตรวจยีไยม
ครงการวิจัยจะจຌงพืไอทราบ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ละจะจຌงผลการพิจารณา฿หຌนักวิจัยเดຌ
ทราบละอาจมีขຌอสนอนะน า฿หຌปฏิบัติตอเป 
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บันทึกขຌอความ 
 
 

สวนงาน ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤตกิรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทร. ๆไ็เ 

ทีไ มอ แเ5.่/............................................    วันทีไ .................................................................................................... 
รืไอง     จຌงตือนการสงรายงานความกຌาวหนຌา/ขอตออายุครงการฯ หรือ 
           จຌงตือนการสงรายงานสรุปผลการวิจัย หรือ 
           จຌงรืไองอืไน โ 
 
รียน     ............................................................................. (หนวยงาน..............................................................................ี 

ตามทีไ ทานเดຌยืไนครงการวิจัยขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ............………………………………………………………. มืไอวันทีไ........ดือน............................พ.ศ. .............นัๅน  
 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ……./…….วาระ ..............  
วันทีไ .........................................................................................  ดยมีรายการอกสารทีไเดຌรับการรับรอง 
ตามทีไปรากฏ฿น฿บรับรอง (Certificate of Approval) ดยการรับรองครงการดังกลาวจะหมดอายุการรับรอง 
วันทีไ......................................................................................... ิลงวันทีไหมดอายุการรับรองี  

 
จึงขอจຌงตือนนักวิจัย฿หຌ 
 สงรายงานความกຌาวหนຌาของครงการ ภาย฿น วันทีไ ...................................... ิ30 วัน หลังวันจຌงตือนี  
 สงรายงานสรุปผลการวิจัยละตออายุ ภาย฿น วันทีไ ........................................... ิ45 วัน กอนหมดอายุี 
มายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
 
จึงรียนมาพืไอทราบละพิจารณาด านินการตอเป 

 
 
                                                                   
  

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

                     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                        สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                    วันทีไ.............ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 

รืไอง จຌงผลการพิจารณาจรยิธรรมของการรายงานครงการตอนืไอง ิรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุี   
รียน ................................................................................ (หนวยงาน...........................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานครงการตอนืไอง พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
ดยยืไนอกสารประกอบการ รายงานความกຌาวหนຌา ิหรือ ขอรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมตออายุี  

รายงานละอกสารครงการเดຌผานการพิจารณาละมีมติ คือ รับทราบ ิหรือ รับรองี ละ ก าหนดรายงาน
ความกຌาวหนຌาครงการ ทุก …………. ดือน   
 

ผลการพิจารณาดังกลาว เดຌบรรจุ฿นรายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ….....……./…........วาระ ........... 
วันทีไ .............................................................................................................................................................. รียบรຌอยลຌว 

 
จึงรียนมาพืไอปรดทราบ  

 
 

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

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

 

 

วันทีไรับทราบ/รับรอง  …………………………………………………. 
วันหมดอายุการรับรองครงการ …………………………………… 
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ 
 
ทีไ มอ 105.8/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                    วันทีไ.............ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 

 

รืไอง จຌงผลการพิจารณาจรยิธรรมของการรายงานครงการตอนืไอง ิรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุี 
รียน ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานครงการตอนืไอง พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ .................. …………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ดยยืไนอกสารประกอบการ รายงานความกຌาวหนຌา ิหรือ ขอรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมตออายุี  

รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ….....……./….......…... วาระ ........... 
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื รับทราบ ิรับรองี ภายหลังการปรับปรุงกຌเข หรือภายหลังเดຌรับ 

ขຌอมูลพิไมติม 

ดย฿หຌชีๅจง฿นประดใน ดังตอเปนีๅ  
1. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
จึ ง รี ยนมาพืไ อทราบละด า นินการกຌ เข ดยจัดท า ปຓน อกสารชีๅจงปຓนรายขຌอ (จ านวน 1 ชุด )  

มายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ …………………………………………………….……ิ30 วันปฏิทินี 
ผลการพิจารณาดังกลาว เดຌบรรจุ฿นรายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ....................../.………………....….. 
วาระ 3.2 (หรือ 4.5) วันทีไ…………………………………………………….……รียบรຌอยลຌว 

 
จึงรียนมาพืไอปรดทราบละด านินการ  

 

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

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุ 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                   วันทีไ.............ดือน...................................................พ.ศ. .................................. 

 
รืไอง จຌงผลการพิจารณาจรยิธรรมของการรายงานครงการตอนืไอง ิรายงานความกຌาวหนຌา/ตออายุี 
 

รียน ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานครงการตอนืไอง พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ...................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
ดยยืไนอกสารประกอบการ รายงานความกຌาวหนຌา ิหรือ ขอรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมตออายุี  

รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ………/……….… วาระ …….…………. 
วันทีไ ……………………………………………………………………………………............…………………………………………………………………. 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ ยุติการรับรองชัไวคราว (suspension)  
ิหรือยุติการรับรอง terminationี  

ดยมีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังตอเปนีๅ 
แ. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
โ. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
จึงรียนมาพืไอปรดทราบ หากทานมีขຌอสงสัยกีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  ทร 0ู7428ู64็เ  
ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดยจຌงความจ านง ละหตุผลตຌยຌง 

ตอประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นวันทีไ ........................................ ิ30 วันปฏิทินี 
หากพຌนก าหนดดังกลาว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเมรับพิจารณาทีไกีไยวขຌองกับครงการนีๅตอเป 

 
 

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

                  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย ์
                   สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌง 

สิๅนสุดอายุการรับรองครงการวิจัย 

 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

ต.คอหงส์ อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                    วันทีไ.............ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 

รืไอง จຌงนักวิจัยรืไองครงการวิจัย สิๅนสุดอายุการรับรอง  
 

รียน นักวิจัย................................................................................(หนวยงาน.................................................................ี 
 

ส านารียน หัวหนຌาหนวยงาน...........................................................(หนวยงาน.................................................................ี 
 

ครงการวิจัยทีไคยขอรับพิจารณาจริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ .................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
รับการพิจารณาครัๅงลาสุด ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ  ครัๅงทีไ ….......…./….........…... วาระ ................................ 
วันทีไ ...................................................................................................................................................................................... 
ครงการเดຌรับการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ วันทีไ ………………............................................................................ 
หมดอายุการรับรองวันทีไ ………..………………………………………………………………………………………………………………..….. 

นักวิจัยมีหนຌาทีไตຌองยืไนอกสารพืไอรายงานความกຌาวหนຌาละตออายุทีไครบถຌวนมายังศูนย์จริยธรรมฯ อยางนຌอย  
30 วันปฏิทินกอนวันหมดอายุ ตนักวิจัยเมเดຌด านินการดังกลาว จึงขอรียน฿หຌทราบ ดังนีๅ 

1. ครงการวิจัยขณะนีๅเดຌ สิๅนสุดการรับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลຌว 
2. มืไอครงการวิจัยหมดอายุละยังเมมีการตออายุการรับรอง นักวิจัยเมสามารถคัดอาสาสมัคร฿หมขຌามา฿น 

การวิจัย เมสามารถด านินการวิจัย฿ด โ ละเมสามารถ฿ชຌขຌอมูลทีไกใบระหวางทีไขาดอายุการรับรอง  
ิยกวຌนคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาลຌวลงความหในวา การด านินการวิจัยมีความจ าปຓนพืไอประยชน์
ของอาสาสมัครทีไคงอยู฿นการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะพิไมความสีไยงตออาสาสมัคร ฿นกรณีนีๅ นักวิจัย 

จะสามารถกใบขຌอมูลของอาสาสมัครตอเประหวางด านินการตออายุี  
3. ฿นกรณีทีไนักวิจัยตຌองการตออายุการรับรองครงการวิจัย฿หม ฿หຌสง บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงาน

วิจัยตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิAP-00็ี ละบบจຌงการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏิบัติ
ตามขຌอก าหนด ิAP-0เ้ี ดยชีๅจงหตุผลละความจ าปຓนทีไท า฿หຌขาดการตออายุ นวทางการกຌเขทีไปຓน
รูปธรรม ละนบส านาอกสารชีๅจงละขอความยินยอมของผูຌขຌารวมวิจัย/อาสาสมัครทุกรายทีไ 
ขຌารวมการศึกษา฿นชวงทีไขาดอายุการรับรองมาประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
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จึงรียนมาพืไอปรดทราบละด านินการ 
 
 
                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 

        (….………………………………………….….) 
                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 

                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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Letter notifying the results of consideration of 

The research project amendment 
 

ทีไ มอ 1เ5.่/ Social and Behavioral Sciences  
 Institutional Review Board Committee, 
 Prince of Songkla University 
 15 Karnchanavanich Road,  
 Hat Yai, Songkla 90110, Thailand 
 
 
                                                   ิDateี ……………………………………………….. 
 
Subject Results of ethical evaluation in human research Report of amendments to the research project 
 
Dear .......................................................................................................... 

 
 As you proposed Amendment report for research project 
Title (Engี............................................................................................................................................................................ 
……………………………………….................................................................................................................................................. 
Research Code.........…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
Items to be amended include……………………………………………………………………………………………………………………… 

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

 
The Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board, Prince of Songkla 

University has approved your amendment report for research project. 
Please be informed to know And ask researchers to conduct research with certified and current 

procedures and documents. 
 
 

                                            …………………………………………………. 
       (Professor Dr. Sasitorn Phumdoung) 

                   Committee Chairman of Center for Social and Behavioral Sciences 
    Institutional Review Board, Prince of Songkla University 
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์  

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                   วันทีไ.............ดือน...................................................พ.ศ. .................................. 
 
รืไอง ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
 
รียน ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 

 
ตามทีไทานสนอ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (Amendment) พืไอขอรับพิจารณา  

รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ .................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
รายการทีไขอกຌเขพิไมติมประกอบดຌวย 

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

 
รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ……………/…..…….… วาระ ……..…………. 
วันทีไ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื รับรอง ิหรือ รับทราบกรณีปຓนบันทึกขຌอความทีไเมกีไยวขຌองกับอาสาสมัครี 
 
หมายหตุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………… 

จึงรียนมาพืไอทราบ ละขอ฿หຌนักวิจัยด านินการวิจัยดຌวยขัๅนตอนละอกสารทีไเดຌรับการรับรองละปຓนปัจจุบัน 
 
 

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

                         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์   

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                         วันทีไ...............ดือน..................................พ.ศ. ......................................... 
 

รืไอง     ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
 

รียน   ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (Amendment) พืไอขอรับพิจารณา 
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ………/…..…….… วาระ ..……………. 
วันทีไ …………………………………………………………………………............……………………………………………………………………………. 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิminor revision)  
จึงรียนมาพืไอทราบละด านินการกຌเข ดยจัดท าปຓนอกสาร ดังตอเปนีๅ 
1. บันทึกขຌอความชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของกรรมการ ป็นรายขຌอ  1 ชุด 
2. บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาละครงการวิจัยฉบบัสมบรูณ์ทีไท าการกຌเข 1 ชุด 
     ตามขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะ พรຌอม highlight ขຌอความทีไมกีารกຌเข  
3. อกสารอืไน โ ทีไท าการกຌเข ิฉบับสมบูรณ์ี ตามขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะดังกลาว  

ละ highlight ขຌอความทีไท าการกຌเข   1 ชุด 
4. ผนบันทึกขຌอมูลฉบับกຌเขครงการวิจัยทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์                 แ เฟล์/ผน 

 บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอ 1-3   
 ิทัๅงนีๅอกสารขຌอทีไ แ ขอ฿หຌติมขຌอความทีไกຌเข฿นตาราง ละ อกสารขຌอ 2ุ 3 ขอ฿หຌ highlight สวนทีไกຌเข พรຌอมระบุ version 

ละวันดือนป ทຌายกระดาษ หากเมปຓนเปตาม format จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสงอกสารกลับ พืไอ฿หຌ
ท าการกຌเขกอนสงกรรมการผูຌทบทวนพิจารณาี 

 

กรุณาสงมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ................................โ5...... (60 วันปฏิทิน) 
หากพຌนก าหนดดังกลาว ทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะถือวาทานเมประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา
จริยธรรม฿นขัๅนตอนตอเป ละหากทานมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา ทานตຌองด านินการยืไนอกสารพืไอขอรับ
การพิจารณากຌเขพิไมติมครงการวิจัย฿หม 
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หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัย
สามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไ เู็ไโู่ๆไ็เ 

 

 

 

 

 
 

 
 

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

                           ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 

 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                         วันทีไ...............ดือน..................................พ.ศ. ......................................... 
 

รืไอง     ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
 

รียน    …………………………………………………………………………………………. (หนวยงาน.......................................................ี 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (Amendment) พืไอขอรับพิจารณา 
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
รายการทีไขอกຌเขพิไมติมประกอบดຌวย 

แ. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 
โ. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ใ. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ………/…..…….… วาระ ………......... 
วันทีไ ………………………….........………………………………………………………………………………………………………………………………. 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื ปรับปรุงกຌเขพืไอน าขຌาพิจารณา฿หม ิmajor revision) ดย
คณะกรรมการตใมชุด 

  จึงรียนมาพืไอทราบละด านินการกຌเข ดยจัดท าปຓนอกสาร ดังตอเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅจงตอขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะของกรรมการผูຌทบทวน ป็นรายขຌอ              1 ชุด 
โ. บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาละครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ทีไท าการกຌเข 

ตามขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะ พรຌอมขีดสຌน฿ตຌขຌอความทีไมีการกຌเข                                  1 ชุด 
ใ. อกสารอืไน โ ทีไท าการกຌเข ิฉบับสมบูรณ์ี ตามขຌอค าถามหรือขຌอสนอนะดังกลาว  
 ละ highlight ขຌอความทีไท าการกຌเข                                                                    1 ชุด 
ไ. ผนบันทึกขຌอมูลฉบับกຌเขครงการวิจัยทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์                  แ เฟล์/ผน 
 บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอ 1-3  

ิทัๅงนีๅอกสารขຌอทีไ 1 ขอ฿หຌติมขຌอความทีไกຌเข฿นตาราง ละ อกสารขຌอ 2ุ 3 ขอ฿หຌ highlight สวนทีไกຌเข พรຌอมระบุ version 
ละวัน ดือน ป ทຌายกระดาษ หากเมปຓนเปตาม format จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสงอกสารกลับ 
พืไอ฿หຌท าการกຌเขกอนสงคณะกรรมการตใมชุด พิจารณาี 
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/กรณุาสงมายัง... 
กรุณาสงมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ...............................โ5...... (60 วันปฏิทิน)  

หากพຌนก าหนดดังกลาว ทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะถือวาทานเมประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา
จริยธรรม฿นขัๅนตอนตอเป ละหากทานมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา ทานตຌองด านินการยืไนอกสารพืไอขอรับ
การพิจารณากຌเขพิไมติมครงการวิจัย฿หม 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัย
สามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไ เู็ไโู่ๆไ็เ 

 
 

 
 

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

                       ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                             วันทีไ..............ดอืน...............................พ.ศ. ........................................ 
 

รืไอง ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
 

รียน ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานการกຌเขพิไมติมครงการวิจัย (Amendment) พืไอขอรับพิจารณา 
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
รายการทีไขอกຌเขพิไมติมประกอบดຌวย 

แ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
โ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
ใ. ………………………………….………………………………………………………………………………………………………………….. 
รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ……/..…….… วาระ ……………… 

วันทีไ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื เมรับรอง (Disapproval) 
ดยมีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังตอเปนีๅ 
แ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
โ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
จึงรียนมาพืไอทราบ หากทานมีขຌอสงสัยกีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัย

สามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไส านักงานศูนย์จริยธรรมฯ ทีไ เู็ไโู่ๆไ็เ 
ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดยจຌงความจ านง ละหตุผลตຌยຌงตอ

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นทีไ............ดือน...................................พ.ศ. .................. 
ิ30 วันปฏิทินี หากพຌนก าหนดดังกลาว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเมรับพิจารณาการขอกຌเขพิไมติม฿นครัๅงนีๅ 

 

 
                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 

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

                              ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย์ 
                          สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

 การพิจารณารายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์  
 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                        วันทีไ..............ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 
รืไอง จຌงผลการพิจารณารายงานหตุการณเ์มพึงประสงค์ ิครัๅงทีไ.............ี 
 

รียน ............................................................................ ิภาควิชา/หนวยงาน............................................................ี 
 

อຌางถึง ลขทีไหนังสือนักวิจัย/ผูຌประสานงาน ………….................. ลงวันทีไ............ดือน..............................พ.ศ. ............... 
 

ตามทีไทานเดຌรายงานหตุการณ์ทีไสงสัยวาจะปຓนหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอน 
ิSuspected unexpected serious adverse reaction, SUSARี (SAE ครัๅงทีไ ..........) ของครงการวิจัย  
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ระยะวลาของการรายงานหตุการณ์ วันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ....................................... 
ถึง วันทีไ........ดือน......................................พ.ศ. ..................... ิตามดຌวยรหัสทีไนักวิจัยหรือผูຌประสานงานสงมาี เปลຌวนัๅน  
คณะกรรมกาจริยธรรมฯ เดຌพิจารณา฿นทีไประชุมครัๅงทีไ ......................................../..................................... วาระ 3.6 (4.8) 
มืไอวันทีไ.........................ดือน............................พ.ศ. ................ ผลการพิจารณา คือ   

ผลการพิจารณา: (ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงตามความหในกรรมการหรือมติทีไประชุมี 
  รับทราบ ิacknowledge) 

     รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ (ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
     รับทราบ ละตຌองมีการปรับปรุงกຌเขอกสารครงการวิจัย  
         (ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี    

  รับทราบ ละด านินการตรวจยีไยม (site visit) 
  ระงับครงการวิจยัชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยตุิครงการวจิัย (termination) 

 (ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
 

จึงรียนมาพืไอทราบละปรดพิจารณาด านินการตอเป  
 

               ขอสดงความนับถือ 
 
 

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

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
  สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร์ 
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หนังสือจຌงผล 
การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                     วันทีไ..............ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 

รืไอง จຌงผลการพิจารณารายงานสรุปวิจัย 
 

รียน ......................................................................... ิหนวยงาน..................................................................................ี 
 

อຌางถึง ลขทีไหนังสือนักวิจัย/ผูຌประสานงาน ………….................. ลงวันทีไ..........ดือน..............................พ.ศ. ................. 
 

ตามทีไทานเดຌรายงานสรุปผลการวิจัย ิfinal report) ของครงการวิจัย 
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษี ……………………………………….......................................................................................................................... 
รหัสครงการ .....................……………………………………….………………………………………………………………………………………… 
วันทีไหมดอายุการรับรองครงการ ถึง วันทีไ...............ดือน.........................................................พ.ศ. ............................ นัๅน  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌพิจารณา฿นทีไประชุมครัๅงทีไ …..................……./…..............................……...วาระ 3.1 หรือ 4.2  
มืไอวันทีไ..............ดือน............................พ.ศ. .................... ผลการพจิารณา คือ   

ผลการพิจารณา: ( ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงตามมติทีไประชุมี 
 รับทราบ 

 รับทราบละขอขຌอมูลพิไมติม (ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
 

ิ ู หากผลการพิจารณาลือกรับทราบ฿หຌตามดຌวยขຌอความขຌางลางทีไขีดสຌน฿ตຌ  
  ู หากลือกรับทราบละขอขຌอมูลพิไมติม ฿หຌส านักงานคณะกรรมจริยธรรมฯ  
    รวบรวมอกสารจากนักวิจัยหรือผูຌประสานงาน฿หຌครบถຌวนละน าขຌาทีไประชุมอีกครัๅง พืไอรับทราบตอเปี 
ทัๅงนีๅทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะกใบอกสารครงการวิจัย มีก าหนด 3 ป นับจากวันทีไ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบการสิๅนสุดครงการวิจัย  
 

จึงรียนมาพืไอทราบละปรดพิจารณาด านินการตอเป  
 

           ขอสดงความนับถือ 
 

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

                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                        สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณารายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 

 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                        วันทีไ..............ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 

รืไอง จຌงผลการพิจารณา รายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
 

รียน  ................................................................................ ิหนวยงาน.............................................................................ี 
 

อຌางถึง  ลขทีไหนังสือนักวิจัย/ผูຌประสานงาน ………….................. ลงวันทีไ............ดือน..............................พ.ศ. .................. 
 

ตามทีไทานเดຌรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด ิPremature termination report) ของครงการวิจัย 
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ……………….…………………...............................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันทีไหมดอายุการรับรองครงการ ถึงวนัทีไ..........ดือน......................................พ.ศ. ..................... นัๅน  
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ เดຌพิจารณา฿นทีไประชุมครัๅงทีไ…………………..…..……/……………………………………..…..… วาระ 4.9  
มืไอวันทีไ............................ดือน............................พ.ศ. .................... ผลการพิจารณา คือ   

ผลการพิจารณา: (ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงตามมติทีไประชุมี 
 รับทราบ 

 รับทราบละขอขຌอมูลพิไมติม (ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
ทัๅงนีๅ ทางศูนย์จริยธรรมฯ จะกใบอกสารครงการวิจัย มีก าหนด ใ ป นับจากวันทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

รับทราบการยุติการวิจัยกอนก าหนด 
 

จึงรียนมาพืไอทราบละปรดพิจารณาด านินการตอเป  
 

             ขอสดงความนับถือ 
 

 

 
 
 

 

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

                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณารายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                        วันทีไ..............ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 

รืไอง  ผลการพิจารณารายงานการเมปฏบิัติตามขຌอก าหนด 
 

รียน ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอ รายงานการเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด พืไอขอรับพจิารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์ 
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ...................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ….../........วาระ 3.8 ิหรือ 4.7)  
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ รับทราบ ิกรณีปຓนวาระ 3.8) 
รับทราบ ละมีขຌอสนอนะ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ รับทราบ ิกรณีปຓนวาระ 4.7) 
- รับทราบ จຌงนักวิจัยละหัวหนຌาหนวยงาน พืไอตือนนักวิจัย฿หຌพิไมความระมัดระวัง  
ละป้องกนัการกิดหตุการณ์ซๅ า หรือ 

- รับทราบ ละด านินการตรวจยีไยม ิsite visit) หรือ 
- ระงับครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยุติครงการวิจัย ิtermination)** 

จึงรียนมาพืไอทราบ หากทานมีขຌอสงสัยกีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ชัๅน ใ อาคารทอง฿บ ปุณยนันต์ คณะพยาบาลศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  ทร. 074-2864็เ   

** กรณĊ suspension/termination ให้เพĉ่มข้อความ ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ดยจຌงความจ านง ละหตุผลตຌยຌงตอประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นลายลักษณ์อักษร  
ภาย฿นวันทีไ........................................................................................................................................ ิ30 วันปฏิทินี  
หากพຌนก าหนดดังกลาว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเมรับพิจารณาทีไกีไยวขຌองกับครงการนีๅ  

 

 
                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 

                (….………………………………………….….) 
                                ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

                               สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
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หนังสือรับรองการเมมีผลประยชน์ทับซຌอน  

ิConflict of Interest Disclosure Document) 
 

Name and Function on 
Committee 

Professional 
Qualification 

Affiliation 
(place of work) 

Gender Presence 

     
     
     
     

 
The above SBSIRB-PSU members, independent of the investigator and the sponsor of the trial, have 
reviewed the trial entitled below 

 
Protocol Title ………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Principal Investigator ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
Sponsor name: ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
 
Date of meeting: …………………..………….………….....…     Date of approval: ……………………….......………………..………… 

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

                           Chairman for Social and Behavioral Sciences     
          Institutional Review Board Committee, Prince of Songkla University 
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     บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ ทร. 6470 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................    วัน
ทีไ.................................................................................................... 
รืไอง  ขอชิญปຓนผูຌชีไยวชาญอิสระ พืไอประมินครงการวิจัย  

รียน   ิต าหนง ละชืไอผูຌชีไยวชาญอิสระี ทีไนับถือ  

พืไอ฿หຌการด านินการวิจัย มีความถูกตຌอง กิดประยชน์สูงสุดละสอดคลຌองกับหลักจริยธรรมการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฿ครขอ
ความหในของทาน฿นฐานะผูຌทรงคุณวุฒิ พืไอปຓนผูຌชีไยวชาญอิสระ ฿นการทบทวนครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณาจริยธรรม     
ทีไนบมานีๅ 

รหัสครงการ ....................……………………………………………………….…………………………………………….…………………… 
ชืไอครงการ …………………………………………………………………………………………………………………………..………………….. 

1. กอนอานอกสารครงการวิจัย กรุณาลงชืไอ฿น ขຌอตกลงการรักษาความลับของครงการวิจัยละอกสารราชการ 
(AO-010) 

2. พิจารณาความหมาะสมละประดในจริยธรรมของ ครงการวิจัยละอกสารทีไกีไยวขຌอง 
3. บันทีกความหในละขຌอสนอนะของทานลง฿นบบประมินครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรม

ศาสตร์ ิAO-01ใี เฟล์บบประมิน ทีไนบเปทาง e-mail หากทานยังเมเดຌรับ e-mail จากศูนย์จริยธรรมฯ 
กรุณาติดตอจຌาหนຌาทีไ ทร. 64็เ 

4. กรุณาสงเฟล์ผลการประมินของทานกลับทาง e-mail: panwadee.t@psu.ac.th 
ก าหนดวันสงผลการประมิน ภาย฿นวันทีไ ……………………………………………………………………………….……….. 

ิกรณีทีไทานมีหตุจ าปຓน เมสามารถพิจารณาครงการวิจัยเดຌ฿นครัๅงนีๅ กรุณาทรจຌงจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทร. 6470  
พืไอ฿หຌส านักงานฯ สามารถติดตอผูຌชีไยวชาญทานอืไนเดຌ ละเมกระทบตอการด านินงานของนักวิจัยทีไขอรับพิจารณาี 
 

ความหในของทานมีความส าคัญอยางยิไงตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงรียนมาพืไอขอความอนุคราะห์ จักปຓนพระคุณ 
 
 

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

                    ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย์ 
                    สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 
 
 
หมายหตุ กรณีทีไทานเดຌรับชิญ฿หຌปຓน primary reviewer ทานจะเดຌรับอกสาร ิAL-005) นวทางการน าสนอดຌวย

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-010_TH%20Confidential%20agreement%20reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AL-005_TH%20Guideline%20for%20Primary%20Reviewer.pdf
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาครงการวิจัย 
 

ทีไ มอ 161/............................................                                   ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์   

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                    วันทีไ.............ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 

รืไอง    ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประภทพิจารณาบบรใว 

รียน   ................................................................................ (หนวยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณาดยผูຌชีไยวชาญอสิระละคณะกรรมการจรยิธรรมฯ มีมติ คือ  
ปรับปรุงกຌเขพืไอรับรอง ิMinor revision) 

 จึงรียนมาพืไอทราบละด านินการกຌเข ดยจัดท าปຓนอกสาร ดังตอเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅจงตอค าถามของกรรมการ ิAL-009ี 1 ชุด 
โ. อกสารของครงการวิจัยทีไท าการกຌเข พรຌอม high-light สวนทีไกຌเขละปรับ version 1 ชุด 
3. ผนนับทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ ตัๅงตขຌอทีไ 1ู2 แ ผน/เฟล์ 

สงอกสารมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ ........................ พ.ศ. 25.....(60 วันปฏิทิน)  
หากพຌนก าหนดดังกลาว ดยทีไทานยังมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมฯ ทานตຌองด านินการยืไน
อกสารครงการวิจัยสมือนขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ ฿หมทัๅงหมด   
 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัย
สามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไหมายลข 074ูโ่ๆไ็เ 

 
 

 
                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 

        (….………………………………………….….) 
                     ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 

                     สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือจຌงผล 

การพิจารณาครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 
                                                          วันทีไ.............ดือน.......................................พ.ศ. .................................... 
 
รืไอง ผลการประมินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
รียน ................................................................................ (หนวยงาน...........................................................................) 
 
 ตามทีไทานสนอครงการวจิัยพืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
 

ครงการวิจัยดังกลาว เดຌรับการพจิารณาดยผูຌชีไยวชาญอสิระละคณะกรรมการจรยิธรรมฯ บืๅองตຌน 
มีมติ คือ น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใมชุด  

 

ดยจะบรรจุครงการวิจัย ฿นการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ………/…………...วาระ................. 
วันทีไ ............................................................................................................................................................................ ทัๅงนีๅ 
จຌาหนຌาทีไจะจຌงวลาทีไนนอนอีกครัๅง พืไอ฿หຌนักวิจัยตรียม standby ฿นวลาดังกลาวพืไอตอบค าถามจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ทางทรศัพท์กรณีทีไมีกรรมการมีขຌอสงสัย 

 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัยสามารถสอบถามลขานุการฯ ดยนักวิจัยสามารถทรศัพท์นัดหมายกับจຌาหนຌาทีไศูนย์
จริยธรรมฯ ทีไหมายลข 0ู74โู่ๆไ็เ 

 

จึงรียนมาพืไอทราบ  

 

 
ลงชืไอ.................................................. 

(...................................................ี 
  ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย ์

  สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวิทยาลัยวิทยาลัยสงขลานครินทร์
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Progress Report Determination Form  

 

 
Ref. PSU 1เ5.่/……………………………………… 

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

REF: Determination on Progress Report  
Ref document number: …………………………………………………………….…………ิลขทีไอຌางอิงอกสารรายงานของนักวิจัยี 
 
Dear: ……………………………………………………………………………………………………..…………….………(Principal investigator) 
 
The submission Progress Report of protocol (SBSIRB-PSU……………………………………………………..…….) entitled 
Ķ………………………………………………………..……………..…...ķ and all related documents have been reviewed and 
ĶApprovedķ by Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Committee, (SBSIRB-PSU) of 
Prince of Songkla University.   
 
The determination was documented in the meeting minutes of SBSIRB-PSU meeting …………../……….…….. 
agenda ………………………..…on ....................................(date)..………………………………………………….……………………….….. 
 
Please submit the progress report every …………......… months and apply the renewal before date 
of expiration (the left bottom of the page). 

 
 
 
 
 
 
 

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

                          Chairman of Social and Behavioral Sciences  
          Institutional Review Board Committee, Prince of Songkla University  

 
 
Date of Approval ……………………………… 
Date of Expiration …………………………….. 
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Social and Behavioral Science Institutional Review Board Committee 

Prince of Songkla University 
 

Ref. PSU 105.8/……………………………………… 
(Date ………………………………………………………………………………..) 

REF: Determination on Protocol Amendment/Safety Report/Final Report/Termination Report 
Ref document number: …………………………………………………………… ิลขทีไอຌางอิงอกสารรายงานของนักวิจัยี 
 
Dear: …………………………………………………………….… (Principal Investigator)……………………………………..…………….….. 
 
The submission Protocol Amendment/Safety Report/Final Report/Termination Report of protocol 
(……….………………………………………………..…….) entitled Ķ……………………………………………………………….………………...ķ 
including the related documents below  

1. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
3. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
have been reviewed and ĶApprovedķ/ ĶAcknowledged กรณี final report/termination reportķ by 

Social and Behavioral Science Institutional Review Board Committee (SBSIRB-PSU) of Prince 
of Songkla University.  
The determination was (will be) documented in the meeting minutes of SBSIRB-PS“ meeting ……../………. 
agenda ………………….………on ........................................ (date) ……………………………………………………….. 
 
The research documents will be kept in Office of SBSIRB-PSU for 3 years from the acknowledged date 
before the discard (กรณี final report/termination report).  
   
 
 
 

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

                    Chairman of Social and Behavioral Science  
Institutional Review Board Committee, Prince of Songkla University 
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หนังสือจຌงผล 
การพิจารณารายงานการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจัย 

 

ทีไ มอ 105.8/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ จ.สงขลา 90110 
 

                                                    วันทีไ.............ดือน............................................พ.ศ. ....................................... 
 

รืไอง จຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจยีไยมพืไอก ากับดูลการวิจยั 
 

รียน ................................................................................ (หนวยงาน...........................................................................) 
 

ตามทีไเดຌมีการตรวจยีไยมพืไอก ากบัดูลการวิจัยของ  
รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัสครงการ ..................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ลขทีไรับอกสาร …………/................. ลงวันทีไ................ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
ดยมีการตรวจยีไยม มืไอวันทีไ............................................................. ถึงวันทีไ......................................................................  

รายงานดังกลาว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ..…….….…../……………... วาระ ไ.่
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................   

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ 

 ฿หຌด านินการตอเป 
 ยุติการรับรองชัไวคราว 
 ยุติการรับรอง  

ดยมีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังตอเปนีๅ 
1. …………………………………..……………………………………………………………………………………………………………….. 
2. …………………………………..……………………………………………………………………………………………………………… 

จึงรียนมาพืไอทราบ หากทานมีขຌอสงสัยกีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทร 0ู7428ู64็เ  

ทานสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดยจຌงความจ านง ละหตุผลตຌยຌงตอ
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นทีไ......ดือน..................พ.ศ. ...............ิใเ วันปฏิทินี 
หากพຌนก าหนดดังกลาว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเมรับพิจารณา 

 
 
 

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

     ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 



 

 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

AP 
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             บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน ...................................................................................................  ทร..........................  
ทีไ มอ ................./.................   วันทีไ....................................................... 
รืไอง  ขอสนอครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
        การวิจัย฿นมนุษย์ 
 

รียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
        มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
 

 ขຌาพจຌา............................................................................... สังกัด................................................... 
ขอสนอครงการวิจัย รืไอง ิชืไอภาษาเทยละภาษาอังกฤษี ....................................................................... 
.................................................................................................................................................. .....................
.............................................................................................................. ......................................................... 
พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ละเดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 
   แี บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์ละ
พฤติกรรมศาสตร์ ตามทีไคณะกรรมการฯ ก าหนด ิIRB1ี จ านวน ใ ชุด 
   โี หนังสือสดงจตนายินยอมขຌารวมการวิจัย ิInformed consent form (IRB2)) จ านวน 
ใ ชุด 
   3ี ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย จ านวน ใ ชุด ิครืไองมือวิจัยจะตຌองผานผูຌทรงคุณวุฒิตรวจสอบ
ความตรงของครืไองมือวิจัยี 
   4ี ครงการวิจัยฉบับยอ จ านวน ใ ชุด 

  5ี อกสารผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูຌวิจัยละผูຌรวมครงการวิจัยทีไยังเมหมดอายุ 
จ านวน ใ ชุด ิส าหรับนักศึกษานบทัๅงอาจารย์ทีไปรึกษาหลักละรวมี 

  6ี ผนซีดี ทีไมีเฟล์ขຌอมูลตัๅงตขຌอ แี – 5ี จ านวน แ ผน 
 

 
ลงชืไอ...........................................    ลงชืไอ.................................................  
ิ.....................................................ี   ิ........................................................ี   
 อาจารย์ทีไปรึกษา      หัวหนຌาครงการวิจัย 
กรณีหัวหนຌาครงการวิจัยปຓนนักศึกษา 
 

 
    ลงชืไอ...............................................  
    ิ......................................................ี  
         หัวหนຌาหนวยงานหรือคณบดี 
         ฿นกรณีทีไหัวหนຌาครงการวิจัยสังกัดคณะอืไน โ 
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บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
ผูຌยืไนบบสนอ ตຌอง฿หຌรายละอียดทุกขຌอ 
แ. ชืไอครงการวิจัย ทัๅงภาษาเทยละภาษาอังกฤษ 
โ. หัวหนຌาครงการวิจัย ละหนวยงานทีไสังกัด ทัๅงภาษาเทยละภาษาอังฤษ 
ใ. ผูຌรวมครงการ ละหนวยงานทีไสังกัด ทัๅงภาษาเทยละภาษาอังฤษ 
ไ. ทีไอยู บอร์ทรศัพท์ ละ E-mail ทีไสามารถติดตอเดຌสะดวก 
5. ความปຓนมาละความส าคัญของปัญหาทีไท าการศึกษา฿นมนุษย์ ิอยางยอเมกิน แ หนຌาี 
ๆ. วัตถุประสงค์ของครงการ ิขียน฿หຌชัดจนี 
็. ประยชน์ของครงการนีๅ มืไอสรใจสมบูรณ์ลຌว จะปຓนประยชน์อยางปຓนรูปธรรมอยางเรบຌาง 
่. วิธีการศึกษา (Methodology) ทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย ิสามารถลือกเดຌมากกวาหนึไงวิธีี 
   ก. ชิงคุณภาพ 

  Phenomenology 
  Ethnography 
  Grounded theory 
  Action research  
  Narrative research/ Case study 
  อืไน โ ระบุ................................................................ 

  ข. ชิงปริมาณ 
  Correlational study 
  Experiment study/ Quasi study 
  อืไน โ ระบุ............................................................... 

  ค. อืไน โ ระบุ........................................................................  
 
้. วิธีการรวบรวมขຌอมูล 
   แ. การสังกต ระบุ ิชน บบมีสวนรวม บบเมมีสวนรวมี.................................................................  
   โ. การสัมภาษณ์ ระบุ ิชน ชิงลึก บบมีครงสรຌาง หรือบบกึไงครงสรຌางี....................................... 
   ใ. การสนทนากลุม 

  ไ. การ฿ชຌบบสอบถาม 
  5. อืไน โ ระบุ......................................................................... 
ปรดระบุ คาความตรงของครืไองมือวิจัย....................................................... 
 

แเ. กลุมประชากรผูຌขຌารวมวิจัย 
 ก. จ านวนกีไคน ระบุหตุผลการเดຌมาซึไงกลุมตัวอยาง 
 ข. ระบุคุณสมบัติของผูຌขຌารวมวิจัย วิธีการคัดลือกผูຌขຌารวมครงการอยางเร มีกลุม฿ดทีไเมถูกตຌองถูกคัดขຌามา
฿นการศึกษาหรือเม 
 ค. บอกวิธีการบงกลุมผูຌขຌารวมวิจัย ปຓนกลุมทดลองละกลุมควบคุม ิหากมีี 

IRB-1 
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 ง. มีการ฿ชຌผูຌขຌารวมวิจัยกลุมปราะบาง ิปຓนผูຌขຌารวมวิจัยทีไอาจเมสามารถตัดสิน฿จองเดຌอยางอิสระี หลานีๅ 
หรือเม 

  เมกีไยวขຌอง 
  กีไยวขຌอง 
    ทารก ดใก ิผูຌยาว์ อายุนຌอยกวา แ่ ปี 

   สตรีมีครรภ์ 
   ผูຌสูงอายุบຌานพักคนชรา 
   ผูຌปຆวยรครืๅอรังตຌองพึไงพาผูຌอืไน 
   ผูຌทีไเมสามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตนอง ชน ผูຌหลงลืม หรือจิตฟัດนฟือน 
   ผูຌปຆวยพิการ 
   ผูຌตຌองขัง รงงานตางดຌาว ฿นบางกรณีอาจรวมทัๅงผูຌดຌอยอกาสทางสังคม 
   นักรียน นักศึกษา ผูຌ฿ตຌบังคับบัญชา 
   ผูຌทีไมีปัญหาทางจิต 
   ผูຌเมประสงค์จะปຂดผยตัว ชน หญิงขายบริการ ผูຌปຆวยรคติดตอ 
   อืไน โ ระบุ................................................................. 

 จ. ฿ชຌวิธีการ฿ด฿นการขຌาถึงกลุมผูຌขຌารวมวิจัยทีไตຌองการ฿หຌขຌารวมครงการ ิหากมี฿บประกาศ/฿บชิญชวน ฿หຌ
นบมาดຌวยี 
 ฉ. หากมีคาตอบทนหรือรางวัล กรุณา฿หຌตัวลขหรือรายละอียด 
 
แแ. อธิบายวิธีการศึกษาละ฿หຌหตุผลวา ท าเมการศึกษานีๅจึงมีความสีไยงตไ า ิเมมากเปกวาความสีไยง฿นชีวิตประจ าวันี 
 
แโ. วิธีการชิญชวนขຌารวมครงการ  

  ก. ลงลายมือชืไอ 
  ข. ยินยอมดຌวยวาจา ปรดนบบบฟอร์มสนอขอรับการยกวຌน 
  ค. ยินยอมดยปริยาย (Imply Consent) 
 

 หมายหตุ: การขอความยินยอมดยเดຌรับขຌอมูล฿นผูຌขຌารวมการวิจัยดใก (Assent of the child) 
  ู ดใกอายุ ็ู ตไ ากวา แ่ ป ฿หຌขอ assent Ķการยอมตามķ 
  ู ดใกอายุ ็ูแใ ป ฿หຌมีอกสารขຌอมูลฉบับทีไงายส าหรับดใกทีไจะขຌา฿จเดຌ อาจมีรูปภาพประกอบ
ค าอธิบาย 
  ู ฿หຌผูຌปกครองลงนาม฿น assent form ของดใกดຌวย 
  ู ดใกอายุกิน แใ – ตไ ากวา แ่ ป ฿หຌ฿ชຌอกสารขຌอมูลทีไมีความหมือนฉบับส าหรับผูຌปกครองเดຌ ดย
ปรับ 

  สรรพนาม฿หຌสอดคลຌอง 
 
แใ. ประยชน์ตอผูຌขຌารวมวิจัยละชุมชนทีไขຌารวมการวิจัย รวมทัๅงประยชน์ตอสังคม 

 
แไ. ผลกระทบอืไน โ ทีไอาจกิดกผูຌขຌารวมการวิจัยละชุมชนทีไขຌารวมการวิจัย ชน 
 ก. ความสีไยงอันตรายตอรางกาย จิต฿จ สังคม ศรษฐกิจ มีหรือเม ละผูຌวิจัยตรียมการปງองกันเม฿หຌกิด ผลสยี
หรือตรียมการกຌเขเวຌอยางเร 
 ข. กรณีทีไอาจมีผลกระทบตอชุมชน ผูຌวิจัยมีวิธีการปງองกัน หรือตรียมการอยางเร 
 
แ5. วิธีปฏิบัติทีไ฿ชຌ฿นการวิจัยพืไอปกปງองความลับของอาสาสมัครหรือชุมชนอยางเร 
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แๆ. รายละอียดงบประมาณ ิถຌามีี 
 
 
 
แ็. ระยะวลาการด านินการ ครงการวิจัยนีๅ 
 คาดวาจะริไมด านินการกใบขຌอมูล ดือน...................พ.ศ...........สรใจสิๅนดือน..................พ.ศ.............รวม฿ชຌ
ระยะวลาด านินการ.................ป................ดือน 
 
แ่. การพิจารณาดຌานระบียบวิธีวิจัยจากคณะตຌนสังกัด 
   ผานการพิจารณาจากกรรมการสอบคຌาครงวิทยานิพนธ์ประจ าคณะ.........................................ลຌว มืไอ
วันทีไ..............ดือน...........................ป.............. 

  ผานการพิจารณาจากอาจารย์ทีไปรึกษาวิทยานิพนธ์ ลຌว มืไอวันทีไ..........ดือน.....................ป........... 
  ผานการพิจารณาจากหลงทุน/ เดຌรับอนุมัติงบประมาณจากหลงทุนลຌว 
  อืไน โ ระบุ........................................................................................ 

 
แ้. มีประสบการณ์ดຌานจริยธรรมการวิจัย 
 ผูຌวิจัยละทีมวิจัยคยผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย ดังนีๅ ินบอกสารเมกิน โ ป ตัๅงตวันอบรมี 
  แี ชืไอผูຌวิจัย.............................. ..................................................... หลักสูตร/ชืไอหัวขຌอการอบรม 
................................................................................................ ละปทีไศึกษา................................ 
  โี ชืไอผูຌวิจัย........................................... ...................................... หลักสูตร/ชืไอหัวขຌอการอบรม 
................................................................................................ละปทีไศึกษา................................ 
  ใี ชืไอผูຌวิจัย................................. ............................................  หลักสูตร/ชืไอหัวขຌอการอบรม
................................................................................................ละปทีไศึกษา................................ 

 
ขຌาพจຌาขอรับรองวาขຌอความขຌางตຌนปຓนความจริง ละขຌา฿จความหมายดยชัดจนทุกประการ 
 

 
ลงชืไอ..............................................     ลงชืไอ................................................. 
ิ.....................................................ี     ิ........................................................ี 
       อาจารย์ทีไปรึกษาครงการ      หัวหนຌาครงการวิจัย 
กรณีหัวหนຌาครงการวิจัยปຓนนักศึกษา                   วันทีไ...........ดือน.....................พ.ศ........... 
วันทีไ...........ดือน.....................พ.ศ...........     
 
     

 
 
 
 

 
 

ฉบับปรับปรุง วันทีไ แ่ ตุลาคม โ5ๆไ 
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บันทกึขຌอความ 

สวนงาน  
ทีไ วันทีไ      
รืไอง    

ิEthics review application for research in social and behavioral sciencesี 
 

รียน Chair, Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board, Prince 
of Songkla University 

 
I ...................................... Department/Faculty …………………………….....  would like 

to apply for ethics review on the research project titled …………………………………………….    
…………………………………………………………in social and behavioral sciences research. Related 
documents are attached as below: 

  แี Three copies of research ethics review application form (IRB1 form) 

 โี Three copies of informed consent ิIRB2 form) 

 ใี Three copies of research instruments ิResearch Instruments must be 

approved its validity by the expert.ี 
 ไี Three copies of research proposal 

 5ี Three copies of Providing Historical Research Ethics training program of the 

principal investigator and coู investigator ิsี that has not expired  

 ๆี One CD-ROM (filing items แ – 5) 

 
 

 
     Sign................................................... 

ิ.....................................................ี 
 ิAdvisorี  

(For students only) 

      Sign................................................. 
ิ........................................................ี 
Research Project Head/Student 

  
Sign............................................................. 

ิ......................................................ี 
Supervisor or Dean 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Submission Form 
Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board, 

Prince of Songkla University  
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

 
The researcher must give details of all items  
แ. Research Title  
โ. Principal Investigator and Institute  
ใ. Co-Investigators and Institute  
ไ. Contact Information (Address, Telephone, E-mail) 
5. Significance of the research problem  
ๆ. Objective of the research project  
็.The benefits of this project  
่. Methodology of the study (can select more than one methodology)   

  a. Qualitative 
  Phenomenology 
  Ethnography 
  Grounded theory 
  Action research  
  Narrative research/ Case study 
  Others (Please specify)................................................................ 

  b. Quantitative 
  Correlational study 
  Experiment study/ Quasi study 
  Others (Please specify)............................................................... 

  c. Others (Please specify)........................................................................  
 
้. Data Collection 

 แ. Observation (Please specifyี (e.g. Participatory, Non-participatory) ......................................... 
  โ. Interview (Please specify) ิe.g. Structured, Semi-structuredี ..................................................... 
   ใ. Focus group 

  ไ. Questionnaires 
  5. Others (Please specify)......................................................................... 

  
แ0. Population/Participant  
 a. Identify the sample size and how to obtain a sample  
 b.  Describe the criteria of participants, selection of participant. Is there improper group that is 
selected into the study? 
 c. How to divide the participants into experimental group and control group  
 d. Vulnerable participants in the study (The participants who cannot make a decision freely)  

      None  

IRB-1 
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      Involved vulnerable participants  
   Children under 18 

  Pregnant 
  Elderly 
  Chronically ill 
  Cognitive impaired persons 
  Disable person 
  Prisoners, Migrant labour, Underprivileged 

  Students, Subordinate  
  Person with mental health problem 
  Other (Please specify) ................................................................. 

 e. Please describe the method that you use to recruit your participants  
 f. Is there any compensation for participants? Please specify 
   
แแ. Please describe the methods of this study and why the study has a low-risk (risk no more than daily 
life).  
 
แโ. How to invite the participants to participate in the study?  

  a. Written consent 
  b. Verbal consent, please attach the form  
  c. Imply consent 

 
แใ. Describe the benefits of this study to participants, community and society 

 
แไ. The other effects of the study that may occur to the participants and community, for examples  
 a.  Is there any harmful risk to physical, mental, social, economic? And how the researcher 
prepares to prevent or solve the negative effects?  
 b. In case that this study affects to the community, how the researcher will handle and protect 
them. 
 
แ5. Methods used in research to protect the confidentiality of participants or community 
      
แๆ. Identify the budget (If any) 
 
แ็. The study period  
 The expectation for data collection: Will be started data collection in (Month, Year) …………………. 
and will be finished data collection in (Month, Year) ……………The total duration of data collection 
……………………. month………………year.  
 
แ่. Consideration of the research methodology from the faculty ิFor student’s research project/thesisี 

 Thesis proposal has been approved by the thesis committees of the faculty 
of……………………………on (Date, Month, Year) ………………………  
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 Thesis proposal has been approved by thesis advisor on (Date, Month, Year) 
………………………………… 

  Other (Please specify) ........................................................................................ 
 

แ้. Experiences in Training in Research Ethics 
   I and research team have been attended in research ethics trainning as follow; 
  แี Researcher’s Name...................................................................................................................... 
Course/Training Title........................................................................................................Year........................................ 
  โี Researcher’s Name...................................................................................................................... 
Course/Training Title.........................................................................................................Year....................................... 
  ใี Researcher’s Name...................................................................................................................... 
Course/ Training Title .......................................................................................................Year....................................... 

 
I hereby certify that the above information is true and correct.  
 

 
Signature...................................................    Signature........................................................  
         ิ.....................................................ี    ิ........................................................ี  
                   Advisor         Principal investigator 
If the project principal investigator is a student.  Date...........Month.....................Year...........   
   Date...........Month.....................Year...........                                                 
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บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน............................................................................... ทร.......................................................................................... 
ทีไ  ……………/............................................ วันทีไ.................................................................................................................... 
รืไอง ขอสนอครงการวิจัยประภท Retrospective study /Case report พืไอขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการ

วิจัย฿นมนุษย์  
 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 

ขຌาพจຌา................................................................ สังกัด........................................................................................................ 
ขอสนอครงการวิจัยรืไอง  (ชืไอภาษาเทยละภาษาอังกฤษ) ............................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ละเดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. หลักฐานการลงทะบียน฿นฐานขຌอมูล PRPM ิถຌามีี 1 ชุด 
2. บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ (submission form AP-002) 3 ชุด 
3. ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (protocol) 3 ชุด 
     กรณี Case report/series (< 5 รายี เมตຌองขียน protocol ต฿หຌสง final report  1 ชุด 
     มาพิจารณา กอนทีไจะ submit to journal หรือการประชุมวิชาการ  
4. ประวัติละความรูຌความช านาญของนักวิจัย ภาษาเทยหรือภาษาอังกฤษ 3 ชุด 
5. หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ของนักวิจัยทุกคน ิเมกิน 2 ป)  3 ชุด 
6. ครืไองมือการวิจัย เดຌก บบสอบถาม บบกใบขຌอมูล 3 ชุด 
7. หลักฐานอืไน โ ิชน ฿บอนุญาต ฿บยินยอม฿หຌ฿ชຌรูปถาย ฯลฯี เดຌก …………………..  3 ชุด 
8. ผนบันทึกขຌอมูล (CD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมลูตัๅงตขຌอทีไ 1ู8                      1 ผน/เฟล ์

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 

 

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

     อาจารย์ทีไปรึกษา (กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา)        หัวหนຌาครงการวิจัย 
 

 
ครงการวิจัยเดຌผานความหในชอบจากหนวยงานตຌนสังกัดลຌว 

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

       (………………….………..……………..…………….) 
ต าหนง............................................................... 

     หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 
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บบสนอพืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
ส าหรับครงการทีไ฿ชຌวิธีรวบรวมขຌอมูลทีไมีอยูดิม 

Submission Form for Retrospective Study/Case Report 
1. ชืไอครงการวิจัย ทัๅงภาษาเทย ละภาษาอังกฤษ   
2. หัวหนຌาครงการวิจัยละหนวยงานทีไสังกัด ิละชืไออาจารย์ทีไปรึกษาถຌาปຓนนักศึกษาี ทัๅงภาษาเทยละภาษาอังกฤษ 
3. ผูຌรวมครงการวิจัยละหนวยงานทีไสังกัด ทัๅงภาษาเทยละภาษาอังกฤษ 
4. ครงการดยสรุป (Executive summary) ความยาวเมกิน 2 หนຌา A4  

o วัตถุประสงค์ 
o รวบรวมขຌอมูลทีไมีอยูดิมจากหลงขຌอมูล฿ด ชน วชระบียน หลงขຌอมูลทีไบุคคลทัไวเปสามารถขຌา฿ชຌงานเดຌ 

ิกรณีป็นหนวยงานภายนอก฿หຌนบหลักฐานการอนุญาต฿หຌขຌาถึงขຌอมูลจากหนวยงานทีไกีไยวขຌองมาดຌวยี 
o ชวงระยะวลาทีไตຌองการรวบรวมขຌอมูล 
o หัวขຌอของขຌอมูลทีไจะน ามา฿ชຌ฿นการวิจัยมีอะเรบຌาง ินบ case record form ทຌาย protocol) 
o การค านวณขนาดตัวอยางพืไอตอบค าถามการวิจยั ิถຌากีไยวขຌองี 
o ผนการวิคราะห์ขຌอมูล การน าสนอขຌอมูล การตีพิมพ์  

5. ประดในทางจริยธรรมการวิจัย  
o วิธีการ฿นการระมัดระวังละรักษาความลับของอาสาสมัครทัๅง฿นขัๅนตอนของการด านินการวิจัยละการ

น าสนอผลการวิจัย  
o การกใบรักษาขຌอมูล (data storage) ผูຌขຌาถึงขຌอมูลเดຌระดับตาง โ (accessing limit) ชน หากปຓนวชระบียน

ผูຌทีไมีสิทธิขຌาถึงขຌอมูลตຌองปຓนผูຌทีไมีสวน฿นการดูลผูຌปຆวยหรือมีพทย์฿นทีมวิจัยรวบรวมขຌอมูล฿หຌนักวิจัย การ
ขຌารหัสพืไอจ ากัดการขຌาถึงเฟล์อิลใกทรอนิก   

o เมมีการปຂดผยขຌอมูลทีไระบุตัวตน หากจ าปຓนตຌองสดงภาพถายของจຌาของขຌอมูลจะมีการปຂดบังสวนของภาพ
อยางหมาะสมพืไอเม฿หຌสามารถระบุตัวบุคคล การขออนุญาตจຌาของภาพหรือผูຌกีไยวขຌองปຓนลายลักษณ์อักษร
กอนน าสนอ   

ขຌาพจຌาขอรับรองวา 
                ขຌอความขຌางตຌนปຓนความจริง   
                ขຌา฿จความหมายดยชัดจนทุกประการ 
                จะถือตามหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

 
 

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

           อาจารย์ทีไปรึกษา ิกรณหีัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษาี 
 
 

 

         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 
 
ลงชืไอ .......................................................... 
      ิ..........................................................ี 
 ผูຌรวมครงการวิจยั 
 
 

ลงชืไอ .......................................................... 
      ิ...........................................................ี 
 ผูຌรวมครงการวิจยั 
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ลงชืไอ .......................................................... 
      ิ...........................................................ี 
 ผูຌรวมครงการวิจยั 
 

ครงการวิจัยนีๅเดຌผานความหในชอบจากหนวยงานตຌนสังกัดลຌว 

 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

     (…………………….……………………..…………….) 
   หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด
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คูมือบบสนอ ขอรับพิจารณายกวຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ิWaiver of Consent) 

 
1 ชืไอครงการ ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
2 ชืไอหัวหนຌาครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………………………………… 

3 ตຌองการ ขอยกวຌนการขอความยินยอมอาสาสมัคร (Waiver of informed consent)  

ลือก 3.1 หรือ 3.2 ิหากจะขอยกวຌนฉพาะการลงนามปຓนลายลักษณ์อักษร ฿หຌลือกขຌอ 4) 

 3.1 การวิจัยทีไกีไยวขຌองกับการรักษา฿นภาวะฉุกฉิน ละอาสาสมัครอยู฿นภาวะวิกฤต หรือเมสามารถ฿หຌ
การยินยอมดຌวยตนอง 

  การวิจัยกีไยวขຌองกับอาสาสมัครทีไตกอยู฿นภาวะฉุกฉินหรือภาวะวิกฤตละการรักษาทีไมีอยู฿นปัจจุบัน
ยังเมเดຌรับการพิสูจน์หรือเมมีประสิทธิภาพพียงพอ ละการรวบรวมขຌอมูลอยางถูกตຌองตามหลัก
วิทยาศาสตร์ของครงการวิจยันีๅจะสามารถตอบค าถาม฿นงประสิทธิภาพละความปลอดภัยของการ
รักษา  
อธิบาย ……………………………………………………………………………………………………………………………….…… 

  การขอความยินยอมจากอาสาสมคัรเมสามารถกระท าเดຌ นืไองจากอาสาสมัครอยู฿นภาวะวิกฤต ละการ
วิจัยเมสามารถรอการขอความยินยอมจากญาติหรือผูຌทนดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัคร ละเม
มีวิธีการ฿ดทีไสามารถติดตอญาติหรือผูຌทนดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัครพืไอขอความยินยอมเดຌ
ทัน ฿นชวงวลาดังกลาว 

อธิบาย…………………………………………………………………………………………………………..………………………… 

  การวิจัยนีๅจะเมสามารถกระท าเดຌ (impracticable) หากเมเดຌรับอนญุาต฿หຌยกวຌนการขอความยินยอม 
อธิบาย………………………………………………………………………………………………………………………………..…… 

  มีผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผูຌทนดยชอบตามกฎหมาย ภาย฿นหรือหลังจากผานชวง
ระยะวลาการรักษา ิtherapeutic window) ทีไชัดจน ิชน ขอความยินยอมจากผูຌปຆวยหรือผูຌทนพืไอ
฿ชຌขຌอมูลทีไกใบเวຌ ดยขอความยินยอมมืไอผูຌปຆวยอาการคงทีไลຌวี ละตຌองมีหลักฐานความพยายาม฿น
การติดตอญาตหิรือผูຌทนดยชอบตามกฎหมายพืไอรายงานความกຌาวหนຌาตอศูนย์จรยิธรรมฯ
อธิบาย……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 3.2 การศึกษาทางดຌานพฤติกรรมศาสตร์ละมนุษยวิทยาบางประดในทีไหากอาสาสมัครเดຌรับจຌงขຌอมูลการ
วิจัยอาจมีการปลีไยนปลงพฤติกรรมท า฿หຌผลการวิจัยเมทีไยงตรง ชน deception study ทัๅงนีๅนักวิจัย
จะตຌองชีๅจงหตุผลละจຌงนวทางการขอความยินยอม หรือการ฿หຌขຌอมูลกอาสาสมัคร 

  การวิจัยมีความสีไยงตออาสาสมัครเมมากกินกวาความสีไยงทีไอาสาสมัครจะเดຌรับ฿นการด านินกิจวัตร
ประจ าวัน 
อธิบาย………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  การยกวຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรจะเมสงผลกระทบตอสิทธิละความปຓนอยูทีไดีของ
อาสาสมัคร 
อธิบาย……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  การวิจัยเมสามารถกระท าเดຌ ิimpracticable) หากเมยกวຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
อธิบาย 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  อาสาสมัครจะเดຌรับจຌงพิไมติมกีไยวกับการวิจัยตามความหมาะสม฿นภายหลัง ิdebriefing) 
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อธิบาย 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
4 ตຌองการ ขอยกวຌนการลงนามปน็ลายลกัษณ์อักษร฿นบบยินยอมของอาสาสมัคร (Waiver of written  

consent)  
หมายหตุ ปกติการขอความยินยอมตຌองปຓนลายลักษณ์อักษร ยกวຌนกรณีทีไขຌากณฑต์อเปนีๅ ตอยางนຌอยควร
มี verbal consent หรือมีการ฿หຌขຌอมูลการวิจัยดยสามารถถือวา voluntary action ของอาสาสมัครปຓนการ
สดงความยินยอมเดຌ ชน การตอบบบสอบถามทีไกรอกดຌวยความสมัคร฿จ 

  แี การวิจัยมีความสีไยงตออาสาสมัครเมกินกวาความสีไยงทีไอาสาสมัครจะเดຌรับ฿นการด านินกิจวัตร
ประจ าวัน ิnot greater than minimal risk) ละเมกีไยวขຌองกับการกระท าตออาสาสมัครทีไ
จ าปຓนตຌองขอความยินยอมปຓนลายลักษณ์อักษร ิชน หัตถการทีไกีไยวขຌองกับการตรวจวินิจฉัยละการ
รักษาปกติี อธิบายลักษณะงานวิจยั 
............................................................................................................................. 

  โี การลงนามปຓนลายลักษณ์อักษร฿นบบค ายินยอมของอาสาสมัครปຓนขຌอมูลดียวทีไชืไอมยงระหวาง
ตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย ละความสีไยงหลักของการวิจัยท า฿หຌอาสาสมัครตกอยู฿นภาวะ
อันตรายหากมีการปຂดผยความลบัของอาสาสมัคร ิชน การวิจัยกีไยวกับการ฿ชຌสารสพตดิ การท าผิด
กฎหมาย การกอการรຌายี อธิบายหตุผล ……………………………………………………………………………………… 

หมายหตุ  กรณีปຓนครงการวิจัยยาหรือครืไองมือพทย์ทีไอยู฿นระหวางวิจัยพืไอขอขึๅนทะบียนยาขององค์กรอาหารละยา เม
สามารถขอยกวຌนเดຌ 

 
          ลงชืไอ ……………………………………………………. 

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

 วันทีไ ………………………………………………….. 
 

ส าหรับกรรมการผูຌทบทวน 

 รับรองการขอยกวຌนการขอความยินยอม 

 ปรับปรุงกຌเขพืไอรบัรอง 
 เมรบัรอง เมขຌาขายการขอยกวຌนการขอความยนิยอม 

หมายหตุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

     ลงชืไอ ……………………………………………………. 
   (…………………………………………………..) 
              กรรมการผูຌทบทวน 

วันทีไ ………………………………………………….. 
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Submission Form for Amendment 
PROTOCOL NUMBER: ......................................................................  
DATE OF FIRST APPROVAL........../......... /..................... PANEL ………………. AGENDA ……………………... 
TITLE ิENGี........................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................. 
PRINCIPAL INVESTIGATOR...................................................ORGANIZATION............................................... 
FUNDING SOURCE (SPONSOR)........................................................................................................................ 

1. CHECK ALL THAT APPLY 

 Protocol modification or amendment  
 Inclusion I exclusion criteria 
 Method  
 Editorial changes  
 Increased subject number from _____________ case to ______________ reason 

_____________ิIf any sponsored trial, provide the documents of budget and insurance 
certificate) 

 Extension time from __________ to __________  
Reason ____________________________________________________________ 

 Others  ______________________________________________________ 
 Information sheet/consent form (Provide copy of original consent form, a description of the 
revisions and highlighted revised consent form) 

 Change in title (Attach revised protocol and consent form with new title) 

 Change in investigator (Attach revised consent form, CV, ethical training records, and letter from 
sponsor acknowledging change, if applicable) 

 Change in sponsor (Attach revised consent form if applicable) 

 Legal documents e.g. insurance certificate, MTA, CTA etc. _________________________________ 

 Investigator’s Brochure 

 New information for announcing participants such as patient card, diary, guideline, etc. ______ 

 Advertisement/recruitment letter, letter to GP ______________________ 

 letter to PI etc. ________________________________________________________________ 

2. Participants Status 
 No consenting process Reason ………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 Consenting process 

 Number 

a) จ านวนอาสาสมัครทีไ SBSIRB-PSU รับรอง฿หຌกใบขຌอมลู (sample size) ราย 

b) จ านวนผูຌลงชืไอยินยอม (consent) ราย 

c) จ านวนผูຌเมผานการคัดกรอง ิถຌามีการคัดกรองี (screening failure) ราย 
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d) จ านวนผูຌทีไยังอยู฿นกระบวนการทดลอง (active subject)  ราย 

e) จ านวนผูຌทีไอยู฿นชวงติดตาม (follow-up)  ราย 

f) จ านวนผูຌทีไขาดการติดตอ (lost follow-up) ราย 

g) จ านวนผูຌทีไถอนตัว ิรวมถึงสยีชีวิตี (withdrawn/dead) ราย 

h) จ านวนผูຌทีไสรใจสิๅนทัๅงกระบวนการศึกษาลຌว (completed) ราย 
 

3. Current status of reason 
 ongoing direct research activity on subjects 
 no further enrollment; and all subjects have completed all research-related investigations; and 

research remains active only for long-term follow-up 
 remaining activities are limited to data analysis 

 

List of amendment issues 
(Specify the document name, the location changed with highlight, or it can be sent as a track change in 
word processor) 

 

 Document 
Page/line 

Text before 
adjustment 

Text after 
adjustment 

Reason Effect to 
participants 

1      
2      
3      
4      

 

ขຌาพจຌาขอรับรองวาเดຌตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล ละรายงานตามความปຓนจริงทุกประการ 
 
 

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

     หัวหนຌาครงการวิจัย (PI) 
Date ............................................................... 
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บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอกຌเขพิไมตมิครงการวิจัยทีไผานการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ (Amendment) 
 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์
          มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร์ 
 
ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
หัวหนຌาครงการวิจัยรืไอง  (ชืไอภาษาเทยละภาษาอังกฤษ) ................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัสครงการ ............…………..…… ซึไงเดຌผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นวันทีไ ............................... ซึไง
บรรจุ฿นวาระ ……………….  ฿ครขอปรับปรุงกຌเขครงการวิจัยดังกลาว ดยเดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. บบสนอขอกຌเขปรบัปรุงครงการวิจัย   1 ชุด 
(submission form for amendment; AP-008)     

2. อกสารประกอบทีไกีไยวขຌอง (related documents)                                      1 ชุด 
3. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอทีไ 1ู3              แ ผน/เฟล ์

 

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 
 

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

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
                                                         (…………………….……………………..…………….) 
                                   ต าหนง......................................................... 
                                                 หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 

 
ส าหรับจຌาหนຌาทีไ  
รียนนักวิจัยทีไนับถือ อกสารยังเมสมบูรณ์ คือ ……………………………………………………………………………………………………. 
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสามารถด านินการ ตอมืไอเดຌรับอกสารครบถຌวนลຌว  
ลงชืไอ ……………………………………………………..วันทีไ ………………………………………………………………………………………………. 
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บบสนอขอกຌเขพิไมติมครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

PROTOCOL NUMBER: ......................................................................  
DATE OF FIRST APPROVAL........../......... /..................... PANEL ………………. AGENDA ……………………... 
ชืไอครงการ ิภาษาเทยี.......................................................................................................................................... 
TITLE ิENGี........................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................. 
PRINCIPAL INVESTIGATOR...................................................ORGANIZATION............................................... 
FUNDING SOURCE (SPONSOR)........................................................................................................................ 

แ. ลือกหัวขຌอทีไตຌองการขอปลีไยนปลงหรือขอรับรองอกสารพิไม ิCHECK ALL THAT APPLYี 
 ครงการวิจัย (Protocol modification or amendment)  
 กณฑ์การคัดขຌา/คดัออก (Inclusion I exclusion criteria)  
 วิธีวิจัย ิMethodี  
 กຌเขรูปบบละครงสรຌางอกสาร ิEditorial changes) ทีไเมตຌองจຌงอาสาสมคัร ชน กຌค าผดิ จัดหนຌา  

กຌเขชืไอ ทีไอยู ปຓนตຌน  
 พิไมจ านวนอาสาสมัคร ิIncreased subject numberี จาก _____________ ปຓน ______________ 

หตุผล _____________ิกรณี sponsored trial ฿หຌนบอกสาร budget ละ insurance certificate ทีไ
ครอบคลมุจ านวนมาดຌวย) 

 ขยายวลาการด านินการ (Extension time) จากทีไคยเดຌรับอนุมัต ิจาก__________ ปຓน __________  
หตุผลทีไขอขยายวลา____________________________________________________________ 

 การกຌเขอืไน โ ิOthersี ระบุ ______________________________________________________ 
 อกสารชีๅจงละขอความยินยอม ิ Information sheet/consent form) นบส านาอกสารตຌนฉบับขอความ
ยินยอม ละค าชีๅจงการกຌเขพรຌอมทัๅงสดง฿หຌทราบสวนทีไมีการกຌเขอยางชัดจน  (Provide copy of original 
consent form, a description of the revisions and highlighted revised consent form) 

 ปลีไยนชืไอครงการ ิChange in titleี นบครงการวิจัยฉบับกຌเขละอกสารขอความยินยอมฉบับกຌเขชืไอ
ครงการวิจัยลຌว (Attach revised protocol and consent form with new title) 

 ปลีไยนนักวิจัย ิChange in investigator) นบอกสารขอความยินยอมฉบับกຌเข ประวัตินักวิจัยพรຌอมอกสาร
สดงการผานการอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ละจดหมายรับรองจากหลงทุน ิถຌามีี  (Attach revised 
consent form, CV, ethical training records, and letter from sponsor acknowledging change, if 
applicable) 

 ปลีไยนหลงทุน ิChange in sponsor) นบอกสารขอความยินยอมฉบับกຌเข ิถຌามีี (Attach revised consent 
form if applicable) 

 อกสารทางกฎหมาย ิLegal documents) ชน อกสารประกัน ขຌอตกลงการสงตัวอยาง ขຌอตกลงการท าวิจัย ปຓน
ตຌน  (e.g. insurance certificate, MTA, CTA etc.) ระบุ______________________________________ 

 คูมือนักวิจัย (Investigator’s Brochure)   

 ขຌอมูล฿หมทีไตຌองการจຌงอาสาสมัคร ชน patient card, diary คูมือ ระบุ _____________________________ 

 ฿บประชาสัมพันธ์ (Advertisement/recruitment letter, letter to GP) ระบุ ______________________ 

 อกสารทีไตຌองการจຌง SBSIRB-PSU พืไอรับทราบ ชน จดหมายจຌงจากหนวยงานตาง โ ทีไสงถึงนักวิจัย  
(letter to PI etc.) ระบุ ________________________________________________________________ 
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โ. สถานะของอาสาสมัคร฿นครงการ 
 ครงการเมมีการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ิNo consenting process) หตุผล ………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

i) จ านวนอาสาสมัครทีไ SBSIRB-PSU รับรอง฿หຌกใบขຌอมลู (sample size) ราย 

j) จ านวนผูຌลงชืไอยินยอม (consent) ราย 

k) จ านวนผูຌเมผานการคัดกรอง ิถຌามีการคัดกรองี (screening failure) ราย 

l) จ านวนผูຌทีไยังอยู฿นกระบวนการทดลอง (active subject)  ราย 

m) จ านวนผูຌทีไอยู฿นชวงติดตาม (follow-up)  ราย 

n) จ านวนผูຌทีไขาดการติดตอ (lost follow-up) ราย 

o) จ านวนผูຌทีไถอนตัว ิรวมถึงสยีชีวิตี (withdrawn/dead) ราย 

p) จ านวนผูຌทีไสรใจสิๅนทัๅงกระบวนการศึกษาลຌว (completed) ราย 
 

ใ. สถานะปัจจุบนัของครงการ 
 ยังมีกิจกรรมวิจัยทีไกีไยวขຌองกับตัวอาสาสมัครดยตรง (ongoing direct research activity on subjects) 
 ยุติการรับอาสาสมัครพิไมติม ละเมมีกิจกรรมวิจัยพิไมตมิทีไกีไยวขຌองดยตรงกับอาสาสมคัร ละหลือพียงการ

ติดตามอาสาสมัครระยะยาว ิno further enrollment; and all subjects have completed all research-
related investigations; and research remains active only for long-term follow-upี  

 หลือพียงขัๅนตอนการวิคราะห์ขຌอมูล (remaining activities are limited to data analysis)  
 

ตารางสดงรายละอียดการปลีไยนปลงทีไขอรับการพิจารณา (List of amendment issues) 
(ระบุชืไออกสาร ต าหนงทีไปลีไยนปลง พรຌอม highlight หรืออาจสงมา฿นรูปบบ track change ของ word processorี     

 

 อกสาร  
หนຌา/บรรทัด 

นืๅอความกอนปรับ นืๅอความหลังปรับ หตุผลการ
ปรับ 

ผลกระทบทีไมีตอ
อาสาสมัคร 

1      
2      
3      
4      

 

ขຌาพจຌาขอรับรองวาเดຌตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล ละรายงานตามความปຓนจริงทุกประการ 
 
 

ลงชืไอ (Signature)......................................................... 
          (..........................................................) 

         หัวหนຌาครงการวิจัย (PI) 
วันทีไ (Date) ............................................................... 
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บันทึกขຌอความ 
 
สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอรายงานหตุการณเ์มพึงประสงค์ชนิดรຌายรงทีไกดิกอาสาสมัครครงการวิจัย 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 
ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงานหตุการณเ์มพึงประสงค์ชนิดรຌายรงทีไกดิกอาสาสมัคร (SAEs) ฿นครงการวิจัยรืไอง 
ชืไอภาษาเทย……………………………………………………..………....................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษ)……………………………………………………..………................................................................................................. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
รหัสครงการ .................…………… ซึไงเดຌผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ มืไอการประชุมครัๅงทีไ......../........... 
ละเดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรงทีไกิดกับอาสาสมัคร  
     (AP-009) 1 ชุด ตอ 1 หตุการณ์ รวมทัๅงสิๅน                                                         .. ชุด 
2. อกสารประกอบทีไกีไยวขຌอง ชน ส านารายละอียดประวัติการรักษา                           1 ชุด 
3. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอทีไ 1ู2            แ ผน/เฟล ์

 

       จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 

 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 
 

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

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

                                              (…………………….……………………..…………….) 
                                    ต าหนง………………………………………………………….. 
                                                       หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 
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บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง 
Serious Adverse Event Report Form 

1.รหัสครงการ:  2.ชืไอนักวจิัยหลัก 3.สังกัด 4.บอร์ติดตอ 

5. ชืไอครงการ ิเทยี : 

Title (ENG) : 

6. สถานทีไกิดหตุการณ์    ฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์           
                                 นอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์            ระบุ……….......................        
7. ชืไอยออาสาสมัคร ...........................        
ลขทีไอาสาสมัคร ................................           

8. วันกิด (ว/ด/ป)              9. อายุ (ป)                   10. พศ 

 

แ1. วัน (ว/ด/ป) ละวลากิดหตุการณ์  
วันทีไ ……./………/……..  
วลา ..........................น.                     

12. วันละวลาทีไรับทราบ     

วันทีไ ……./………/……..  
วลา ..........................น.                  

13. วันละวลาทีไรายงาน  
วันทีไ ……./………/……..  
วลา ..........................น.             

14. ชนิดของการรายงาน           ครัๅงรก                 รายงานติดตามครัๅงทีไ………........ 

15. ขณะนีๅมีอาสาสมัครทีไยังเมสรใจสิๅนครงการ ………………………. ราย 

16. ระบุหตุการณ์เมพึงประสงค์ 

 

 

แ7. รายละอียดหตุการณ์เมพึงประสงค์ (ระบุรายละอียดของปญัหา สาหตุทีไอาจปຓนเปเดຌ ละนบรายละอียดการ
รักษาละการตรวจทางหຌองปฏิบตัิการ) 
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18. หตุการณ์ทีไกิดขึๅน นักวิจัยเดຌบริหารจัดการอยางเรบຌาง ิระบุรายละอียดูวิธีการละผนการดูลอาสาสมัคร
รายนีๅ ละผนการจຌงขຌอมูลกอาสาสมัครรายอืไน โ ฿นครงการ กรณีทีไนักวิจัยทราบรืไองจากอาสาสมัครลาชຌา ขอ฿หຌ
มีผนพืไอ฿หຌนักวิจัยทราบหตุการณ์฿หຌรใวขีๅนดຌวยี 
 

 

 

 

19. ตรวจสอบความรุนรง (severity) 

 1. ตาย (Death)  

 2. รุนรงละอาจสียชีวิต (Life threatening)  

 3. ตຌองรักษา฿นรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged Hospitalization) 

 4. พิการหรือทุพลภาพ (Disability/incapability)  

 5. ทารกพิการตก านิด (Congenital anomaly/ birth defect) 

 6. ตຌองขຌารับการรักษาภาวะฉุกฉินละวิกฤติอยางรงดวน ชน รคหืด ภาวะชใอค ปຓนตຌน 

หมายหตุ:  ตอบขຌอ1 (ตายี ตຌองจຌงบืๅองตຌนภาย฿น 24 ชม. ถຌาตอบขຌอ 2-6 นักวิจัยตຌองรายงานบืๅองตຌนภาย฿น 7 วัน
ปฏิทินละสงขຌอมูลรายละอียดทัๅงหมดมาภาย฿น 15 วันปฏิทินหลังจากทีไรับรูຌหตุการณ ์

20. นักวิจัยประมินความกีไยวขຌองของหตุการณ์กับการ
วิจัยนีๅ 
   1. ยังสรุปเมเดຌ          2. เมกีไยวขຌอง  
   3. เมนาจะกีไยวขຌอง    4. อาจจะกีไยวขຌอง  
   5. นาจะกีไยวขຌอง       6. กีไยวขຌองนนอน 

หมายหตุ 

หากคิดวาเมนากีไยวขຌองหรือเมกีไยวขຌอง฿หຌระบุหตผุล**** 

ความหในของกรรมการผูຌทบทวน 

 1. รับทราบ  
 2. รับทราบละมีขຌอสนอนะ 

 3. น าขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการตใม
ชุด 

ขຌอสนอนะ หรือขอขຌอมูลพิไมติม 

 

 

 

 

 

 ลงชืไอ ………….………………………..(นักวิจัย) 

(…………………………………....) 
                วันทีไ ........…/………….…/………… 

 

 

 

 ลงชืไอ ………………………………………..(กรรมการ) 

            (……………..……………..…………) 
       วันทีไ .........…/…………..…/…………. 
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บันทึกขຌอความ 
 
 

สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอรายงานความกຌาวหนຌาตอคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร ์
         มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
 
ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงาน ความกຌาวหนຌา ชืไอครงการ (เทยละอังกฤษ)..................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัสครงการ ..............……………… วันทีไรับรองลาสดุ ………………………..……เดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนีๅ 
 

รายการอกสารนบ ชุด 
ิจ านวนี 

จຌาหนຌาทีไตรวจสอบ 

ถูกตຌอง ตຌองกຌเข 

1. บบรายงานความกຌาวหนຌา (AP-007 progress report form) 3   
2. ส านาอกสารค าชีๅจงละส านา฿บยินยอมของอาสาสมัครคนรก ิกรณี

รายงานความกຌาวหนຌาครัๅงรกี หรือของอาสาสมัครรายลาสุด ิกรณีรายงาน
ความกຌาวหนຌาครัๅงทีไ 2 ปຓนตຌนมาี 

3   

3. บบฟอร์มน าสงคาธรรมนียมละหลักฐานการช าระงิน 1   
4. อกสารประกอบอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง ิตามทีไนักวิจัยระบุ฿น progress report 

form) 
3   

5. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตาม
ขຌอ 1 – 4 จ านวน แ ผน/เฟล ์

1   

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 

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

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 

 

                                      ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
                                                    (…………………….……………………..…………….) 
                                   ต าหนง......................................................... 
                                                   หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 

 

ส าหรับจຌาหนຌาทีไ  
รียนนักวิจัยทีไนับถือ อกสารยังเมสมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………………………………….……………  
ทัๅงนีๅ มืไอเดຌรับอกสารครบถຌวน จงึจะด านินการตอเดຌ ลงชืไอ ……………………………..…………..วันทีไ ………………….…………… 
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บบรายงานความกຌาวหนຌาการด านินงานวิจัย 
Submission Form for Progress Report 

รหัสครงการ: PROTOCOL No. (sponsored):   

ชืไอครงการ (เทย):  

Title (ENG): 

หัวหนຌาครงการ:  สังกัด: 

หลงทุน: 

ระยะวลาด านินงานทีไอนุมัติดย SBSIRB-PSU ิตามครงการวิจยัี ตัๅงต ________________ถึง ______________ 

วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติครัๅงรก       _____/____/_____ (วาระ ..........................ี  
วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติตออายลุาสดุ: _____/___/_____ 

มีก าหนด฿หຌตออายุ ทุก ______ ดือน มีก าหนด฿หຌรายงานความกຌาวหนຌาทุก _____ ดือน 

วันทีไหมดอายุการรับรอง  _____/_______/______ 

รายงานครัๅงทีไ_____การด านินงานระหวางวันทีไ_______________________ถึง______________________  
 ดยลักษณะการรายงาน คือ  รายงานความกຌาวหนຌา.......................ดือน                                       

การยืไนอกสาร     ยืไนตรงวลา    ยืไนหลังก าหนดสงรายงานตยังเมหมดอายุ    ยืไนรืไองหลังวันหมดอายุ** 

Tr
ia

l P
ro

gr
es

s 

 ครงการเมกีไยวขຌองกับการมปีฏิสัมพันธ์ดยตรงกับอาสาสมัคร ชน 
retrospective review, left over, secondary data analysis ิขຌามเปขຌอ 3ี 
ระบุ ……………………………………………………………………………………………………….. 

หมายหตุ ิถຌามีี 

1. จ านวนอาสาสมัคร ิตัๅงตริไมครงการี 
q) จ านวนทีไ SBSIRB-PSU รับรอง฿หຌกใบขຌอมูล ิtotal sample sizeี  

r) จ านวนผูຌลงชืไอยินยอม (total subject consented)  

s) จ านวนผูຌเมผานการคัดกรอง ิscreening failureี  

t) จ านวนผูຌทีไยังอยู฿นชวงมี intervention (active subjects)   

u) จ านวนผูຌทีไอยู฿นชวงติดตาม ิinactive subjects)  

v) จ านวนผูຌทีไถอนตัว ิรวมถึงสยีชีวิตี (withdrawal/death)  

w) จ านวนผูຌทีไสรใจสิๅนทัๅงกระบวนการศึกษา (completed)  

2.  มีอาสาสมัครทีไถอนตัวหรือถูกถอนจากครงการ ินับตัๅงตวันทีไ SBSIRB-PSU 
อนุญาตหรือตออายุครัๅงลาสดุี หรอืเม ถຌามี ระบุหตุการณ์ดยสรุป 

 ม ี  เมม ี
 เมกีไยวขຌอง 
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3.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มีการปลีไยนปลง protocol ละอกสาร
ทีไกีไยวขຌองพิไมหรือเม  
ถຌามี ปรดสรุป ละนบหลักฐานประกอบ ชน ฿บรับรอง amendment 
จาก SBSIRB-PSU 

 ม ี  เมม ี

4.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มีการปรับ Investigator’s Brochure 
หรือเม? 
ถຌามี ปรด สรุป ละนบหลักฐานประกอบ ชน ฿บรับรอง amendment 
จาก SBSIRB-PSU 

 ม ี  เมม ี

 เมกีไยวขຌอง 

5.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มี ขຌอมูล฿หมพิไมติมกีไยวกบัความสีไยง 
ทีไกีไยวขຌองกับการวิจัยหรือเม ถຌามี ปรดสรุป ละนบอกสารมาประกอบ  

 ม ี  เมม ี

Ri
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en
ef

it 

6.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มี ปัญหาทีไเมคาดคิดมากอน 
ิunanticipated research-related problemี ทีไมผีลตอความสีไยงตอ
อาสาสมัครหรือเม  
ถຌามี ปรดสรุป ละนบอกสารมาประกอบ 

 ม ี  เมม ี

7.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด risk: benefit ratio มีการปลีไยนปลง
หรือเม  
ถຌามี ปรดอธิบาย 

 ม ี  เมม ี
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8.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มีการปรับ informed consent 
document หรือเม ถຌามี ปรดสรุป ละนบอกสารชีๅจงฉบับลาสุด  

 ม ี  เมม ี

 เมกีไยวขຌอง 
9.  นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มี ปัญหากีไยวกับกระบวนการขอความ

ยินยอม หรือเม ถຌามี ปรดสรุป 
 ม ี  เมม ี

 เมกีไยวขຌอง 

Lo
ca

l i
ss

ue
s 10. นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มีรืไองรຌองรียน กีไยวกับครงการวิจัยจาก

อาสาสมัครหรือเม ถຌามี ปรดสรุปหตุการณ์ ประมิน ละการกຌปญัหา 
 ม ี  เมม ี

 เมกีไยวขຌอง 
11. นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มี ผลกระทบชิงลบตอชุมชนทีไกีไยวขຌอง     

ทีไปຓนผลจากครงการหรือเม ถຌาม ีปรดสรุป 
 ม ี  เมม ี
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12. นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มีการปลีไยนปลง฿นทีมนักวิจัย หรือเม 
ถຌามี ปรดนบอกสารทีไ กีไยวขຌอง ชน ฿บรับรอง amendment จาก  
SBSIRB-PSU 

 ม ี  เมม ี

13. นับจากวันอนมุัติตออายุครัๅงลาสุด มกีารปลีไยนปลงของสถานะหรือสังกัด
ของนักวจิัย หรือเม ถຌามี ปรดสรปุ ละนบอกสารทีไกีไยวขຌองมาประกอบ 
(CV) 

 ม ี  เมม ี
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14. นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มี investigator’s concerns กีไยวกับ
การท าวิจัยทีไสถานทีไท าการวิจัยนีๅ หรือเม ถຌามี ปรดสรปุกีไยวกับรืไองทีไ
นักวิจัยกังวล 

 ม ี  เมม ี

15. นับจากวันอนุมัติตออายุครัๅงลาสุด มีขຌอมลูจากรายงานสรุปผลการการตรวจ
ยีไยมของคณะอนุกรรมการตรวจยีไยม ถຌามี ปรดสรุป ละนบอกสารทีไ
กีไยวขຌองมาประกอบ 

 ม ี  เมม ี

 เมกีไยวขຌอง 

16. ผลการด านินงานทีไผานมา ิดยสรุป ประมาณ 0.5 - 1 หนຌา A4ี 
 

17. ผนการด านินการระยะตอเป  
 

 

 

18. ค าชีๅจงกีไยวปัญหา อุปสรรรค ิถຌามีี ละนวทางกຌเขปัญหาพืไอ฿หຌงานด านินส ารใจตามก าหนด 

 

 

 

 

ขຌาพจຌาขอรับรองวาขຌอความขຌางตຌนปຓนความจริง ละขຌา฿จความหมายดยชัดจนทุกประการ 
 
 

 
ลงชืไอ…………………………..……….………….… ลงชืไอ…………………………………….………….… 

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

    อาจารย์ทีไปรึกษา กรณหีัวหนຌาครงการวิจัยปຓน

นักศึกษา 

  วันทีไ …………………………………………….. 

       หัวหนຌาครงการวิจัย 

  วันทีไ ……………………………..…………………… 
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บันทึกขຌอความ 
 
สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอรายงานหตุการณ์ทีไสงสัยวาจะปຓนหตุการณเ์มพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอนมากอนทีไกิดก

อาสาสมัคร  
 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 
ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงานหตุการณ์ทีไสงสัยวาจะปຓนหตุการณเ์มพึงประสงค์ชนิดรຌายรงละเมคาดคิดมากอน (SUSARs) ของ
ครงการวิจัย 

ชืไอรืไอง (ภาษาเทยี............................................................................................................................................................... 
ิภาษาอังกฤษ)....................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัสครงการ ...........…………………………………… ซึไงเดຌผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ มืไอการประชุมครัๅงทีไ
......../............... ละเดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. บบรายงานหตุการณ์ทีไสงสยัวาจะปຓนหตุการณ์เมพึงประสงค์ชนิดรຌายรง 1 ชุด 
       ละเมคาดคดิมากอน ิAP-010ี                   
2. อกสารประกอบทีไกีไยวขຌอง ชน CIOMS form (กรณรีายงาน SUSARs)                     1 ชุด 
3. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอทีไ 1ู2     แ ผน/เฟล ์

 

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 

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

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….… 

                                             (…………………….……………………..…) 
                                   ต าหนง........................................................ 
                                                 หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 

 
ส าหรับจຌาหนຌาทีไ  
รียนนักวิจัยทีไนับถือ อกสารยังเมสมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………  
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสามารถด านินการ ตอมืไอเดຌรับอกสารครบถຌวนลຌว  
ลงชืไอ ………………………………………………..วันทีไ ………………………………………………………………. 
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บบรายงานหตุการณ์เมพึงประสงค์ทีไเมเดຌคาดคิดมากอนทีไกิดกอาสาสมัคร  
SUSARs Report Form 

 

1.รหัสครงการ ิNoี: 
  

โ. ชืไอนักวิจัยละหนวยงาน ิInิestigator’s name า Departmentี 
 

3.ชืไอครงการ ิProtocol Titleี: 
 

4.ชวงวลาทีไรายงาน (Period):  

5. จ านวนรายงาน (No. of reports):  

6. จ านวนอาสาสมัครทีไรายงาน (No. of cases): 

❒ ฿นประทศ ิLocal) ………….. ราย (cases)  

❒ ตางประทศ (Other countries) …………………… ราย (cases) 
7. จ านวนอาสาสมัครทัๅงหมดทีไ 
ขຌารวมครงการวิจัยดียวกัน 
ณ ปัจจุบัน ิTotal No. of 
currently enrolled 
subjects in the same 
protocol): …… ราย (cases) 

8. จ านวนอาสาสมัครทีไกิด 
SUSARs จากยาดียวกับ
ครงการอืไน ิTotal SUSARs 
cases received the same 
drug  in other protocols): 
………ราย (cases) 

9. จ านวนอาสาสมัครยกตามความรุนรง  
ิNo. of subjects classified by severity of 
AEs) 

10. หตุการณ์เมพึงประสงค์หลานีๅ ป็นหตุการณ์ทีไเมคาดคิดวา
จะกิดขึๅนดຌวยหรือเม (Are these AEs unexpected?) 

❒ Death …………………………………..…….……cases 
❒ Life threatening conditions ………...…cases 
❒ Inpatient hospitalization   ……………..cases 
❒ Prolong hospitalization ……………..…..cases 
❒ Persistent/significant disability……….cases 
❒ Congenital anomaly ……………………...cases 

❒ No (Already mentioned in protocol/related 
documents e.g. IB or inform consent document) 

❒Yes      ❒ Nature is not consistent with protocol*  

               ❒ Severity is not consistent with protocol*  

               ❒ Frequency is not consistent with protocol* 
Numbers of unexpected events …………………………… cases 

11. สรุปจ านวนหตุการณ์เมพึงประสงค์ตามความสัมพันธข์อง 
หตุการณ์ เมพึงประสงค์กับการวิจัย ิSummary of 
adverse events (AE) that related to participation 
in research.) 

12. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปัจจุบัน  
(Current clinical outcome of subjects) 

❒ Certainly related …………………………..……………….events  
❒ Probably/likely related…………………………….……events  
❒ Possibly related …………………………………..……….events  
❒ Doubted/not sure……………………….………………...events  
❒ Not related …………………………………………….……..events 

❒  Recovery ……………....……cases 
❒  Improved ……………………cases 
❒  Stable ………………..……….cases 
❒  Worse ………………………….cases 
❒  Not known ………………….cases 
❒  Death ………………………….cases 
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13. มีความจ าป็นตຌองปรับปรุงกຌเขครงการวิจัย พืไอป้องกันเม฿หຌกิดหตุการณ์เมพึงประสงค์รຌายรงกอาสาสมัคร
คนอืไน หรือเม (Are there any necessary changes in protocol or informed consent to protect other 

❒ No   

❒ Yes (please describe)……………………………………………………………………………… 

 
ลายมือชืไอนักวิจัย ิInvestigator’s Signature)………………………………………………วันทีไ (Date)…………………………… 
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บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอรายงานการด านินการวิจยัทีไ บีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด (deviation/violation/ 

noncompliance) จากทีไคยเดຌรบัการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ  
 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 
ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงาน การด านินงานวิจัยทีไ บีไยงบน หรือ เมปฏิบัติตามขຌอก าหนด ทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿หຌการรับรอง   
ชืไอครงการ (ภาษาเทย)........................................................................................................................................................ 
ิภาษาอังกฤษี....................................................................................................................................................................... 
รหัสครงการ ................……………… วันทีไรับรองลาสุด ………………………………………………………………………………………….. 
เดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนีๅ 
 

รายการอกสารนบ จ านวนชุด จຌาหนຌาทีไตรวจสอบ 

ถูกตຌอง ตຌองกຌเข 
1. บบรายงานการด านินการวิจัยทีไบีไยงบนหรือเมปฏิบัติตาม

ขຌอก าหนด ิAP-011) 
   

2. อกสารประกอบอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง คือ……………………………………….......    
3. ผนบันทึกขຌอมูล ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมลูตาม

ขຌอ 1-2 
   

 
จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 

 
 

ลงชืไอ………………………………….…………….…………… 

 
 
 

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

     อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ……………………………………….…………. 
                                             (………………….……….…………………..….) 
                                   ต าหนง........................................................... 
                                                   หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 

ส าหรับจຌาหนຌาทีไ  
รียนนักวิจัยทีไนับถือ อกสารยังเมสมบูรณ์ คือ 
………………………………………………………………………………………….…………  
ทัๅงนีๅ มืไอเดຌรับอกสารครบถຌวน จงึจะด านินการตอเป ลงชืไอ ……………………………………..วันทีไ 
……………………...…………  
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บบรายงานการด านินงานวิจัยทีไบีไยงบน หรือ เมปฏบิัติตามขຌอก าหนด  
Deviation/Non-compliance Report Form 

** 1 ฟอร์ม ฿ชຌรายงาน 1 หตุการณ์ ิรวมหตุการณ์บบดียวกันทีไกิดกับอาสาสมัครหลายคน฿นฟอรม์ดียวกันเดຌี  
. 

รหัสครงการ.......................................... รับรองครัๅงรกวันทีไ................................................วาระ............................................ 
ชืไอหัวหนຌาครงการวิจัย................................................................................................................................................................ 
ชืไอครงการวิจัย ิภาษาเทยี........................................................................................................................................................ 
ชืไอครงการวิจัย ิภาษาอังกฤษี.................................................................................................................................................. 
สถานะของครงการ  
 ยังเมมีอาสาสมคัรขຌารวม หรอืเมกีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร 
 มีอาสาสมัครทีไยังขຌารวมอยู฿นครงการ (ทัๅงทีไอยู/เมอยู฿นกระบวนการทดลอง) จ านวน ………………คน 

ชนิดของการด านินการทีไบีไยงบนหรือเมปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

 ิType of protocol deviation/non-compliance)  
  เมปฏิบัตติามขຌอก าหนด ิNon-compliance) ชน รายงานความกຌาวหนຌาหรือตออายุลาชຌา การ฿ชຌอกสาร 
                 ทีไเมเดຌรับรองดย SBSIRB-PSU  

 การสุมอาสาสมัครทีไเมมีคณุสมบัติตามกณฑ์ ิRandomization of ineligible subjects) 
  การรับอาสาสมัครทีไมลีักษณะขຌากับกณฑ์การคดัออก ิEligibility criteria exception)  
  เมเดຌท าตามขัๅนตอนการคดักรองทีไระบุ ิNon-compliance on screening procedures) 

 เมด านินการคัดกรองหรือวิจยัตามระยะวลาทีไก าหนด ิNon-compliance on time frame of protocol)  
  เมเดຌด านินการทดลองตามทีไขียน฿นครงการวิจยั ิNon-compliance on intervention procedures) 
  เมท าตามขัๅนตอนการวิจัย฿หຌสมบูรณ์ (Incomplete conduction to protocol) 
  การตรวจนดัหมายเมตรงตามทีไก าหนด฿นผน (Non-compliance on visit plan) 
  อืไน โ ิOthersี เดຌก …………………………………………………………………………………………………….……………………… 

หมายลขอาสาสมัครของครงการทีไเดຌรับผลกระทบ ิSubject ID#)……………………………………………….……………….…..…………… 
วันทีไกิดหตุการณ์                                        วันทีไ………….……ดือน………………………………………พ.ศ.………………………… 
วันทีไนักวิจัยรับทราบ                        วันทีไ………….……ดือน…………………………………….…พ.ศ.………………………… 
การบันทึกรายละอียดของหตุการณ์ ิถຌาตออายุลาชຌา ตຌองระบุกิจกรรมทีไท าชวงขาดอายุ ถຌามีการขอความยินยอม฿หຌนบ
ส านา ICF ของอาสาสมัครทุกคนทีไขຌารวมการวิจยัชวงทีไขาดอายุมาประกอบี 

 

 
ผลกระทบของการบีไยงบน ทีไมตีออาสาสมัคร 
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ขัๅนตอนทีไนักวิจัยด านนิการเปลຌวพืไอกຌเข (Action/Correction plan)  

 
 
 
 
 

 
ผนการทีไป็นรูปธรรม พืไอป้องกันการกิด การบีไยงบนอีก฿นอนาคต (Preventive plan) 

 
 

 
ขຌาพจຌาขอรับรองวาขຌอความขຌางตຌนปຓนความจริงทุกประการ 
 
 
 

ลงชืไอ……………………………………………………..……. 

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

      วันทีไ.............. ดือน.............. พ.ศ. ................ 
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บันทึกขຌอความ 
 

สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี ของครงการวิจัย  
 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 

ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงานสรุปผลการวิจัย ิสิๅนสดุครงการตามก าหนดี ของครงการวิจัย 
รืไอง  (ชืไอภาษาเทยละภาษาอังกฤษ).................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัสครงการ …………………....................……..………ซึไงเดຌผานการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ  
มืไอการประชุมครัๅงทีไ..................../.......................วาระ ………………………วันทีไ...................................................................... 
ละเดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. บบรายงานสรุปผลการวจิัย (submission form: AP-010) 1 ชุด 
2. อกสารประกอบอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง ชน final report/manuscript   1 ชุด 

    ละหลักฐานอืไน โ ทีไนักวิจัยระบุ฿น submission form  
3. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอทีไ 1ู2 แ ผน/เฟล ์

 

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 

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

        อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา        หัวหนຌาครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….…… 

                                             (…………………….……………………..…….) 
                                    ต าหนง......................................................... 
                                                  หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 

 
 
 

ส าหรับจຌาหนຌาทีไ  
รียนนักวิจัยทีไนับถือ อกสารยังเมสมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………  
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสามารถด านินการ ตอมืไอเดຌรับอกสารครบถຌวนลຌว  
ลงชืไอ ………………………………………………..วันทีไ ………………………………………………………………. 
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บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂดครงการตามก าหนดวลาี 
Final Report Form (completed as plan) 

 

รหัสครงการ: ………………............……………………………… Protocol No. (กรณี sponsorี: ………………… 

ชืไอครงการ ิเทยี : ………………………………………………………………………………………………………………………… 

Research Title: : ………………………………………………………………………………………………………………………… 

หัวหนຌาครงการ: ………………………………………………………… 

 

สังกัด: ………………………………………………………… 

ทรศัพท:์ …………………………………………………………………… E-mail: ……………………………………………………… 

Sponsor ิถຌามีี  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

วันทีไเดຌ฿บรับรองจาก SBSIRB-PSU: ……………………………… วันทีไสง final report: ………………………………… 

สรุปจ านวนอาสาสมัคร  
 1. ครงการเมกีไยวขຌองอาสาสมัคร (ชน 

retrospective เมมีขຌอมูลระบตุัวตน) ขຌามเปขຌอ 4  

หมายหตุ ………………………………………………………………………. 

 2. ครงการกีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร        

− จ านวนอาสาสมัครทีไ SBSIRB-PSU รับรอง ………. 

− จ านวนทีไซในยินยอม ………. 

− จ านวนทีไเมผานคัดกรอง ………. 

− จ านวนทีไถอนตัว ………. 

− จ านวนทีไสียชีวิต ………. 

− จ านวนทีไอยูจนสิๅนสดุการศึกษา ………. 

 

3. จ านวนอาสาสมัครทีไกิด serious adverse 
event 

− อาสาสมัคร฿นครงการวิจัย …… 

− อาสาสมัคร฿นครงการวิจัย฿นสถาบันรวม …… 

− อาสาสมัคร฿นประทศ ิถຌามี SUSARsี …… 

− อาสาสมัครทัไวลก ิถຌามี SUSARsี …… 

4. ตัๅงตริไมครงการ คยมี protocol 
deviation/violation หรือ compliance issues 
หรือเม 
  เมคย 
  คย (กรุณานบหลักฐานประกอบ) 

5. ตัๅงตริไมครงการคยมีรืไองรຌองรียนกีไยวกับ
ครงการหรือเม 
  เมคย 
  คย (กรุณานบหลักฐานประกอบ) 



Effective date: December 7, 2022  AP-01เ 
 

301 

6. การน าสนอผล มขีຌอมลูทีไระบตัุวตน หรือมีอกาสทีไจะกิด
ผลกระทบชิงลบตออาสาสมัครหรือชุมชนของ
อาสาสมัครหรือเม 
 ครงการเมกีไยวขຌองกับอาสาสมัคร 
 เมมีความสีไยง 
 มีความสีไยงบຌาง ละมีผนลดความสีไยง คือ 
…………………………………………………………………….…………
……………………………………………………………………………… 

7. มีผนติดตามละดูลอาสาสมัครหลังสิๅนสุด
ครงการอยางเร                
 ครงการเมกีไยวขຌองกับอาสาสมัคร 
 เมมีผน ตຌองชีๅจงหตุผล 
………………………………………………………………… 
 มีผนการจดัการละดูล คือ  
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

8. Final report/Manuscript ฉบับสมบูรณ ์

 มี ินบหลักฐานประกอบี  ยังเมมี (*จຌาหนຌาทีไจะลงบันทึก฿นฐานขຌอมูลอิลใกทรอนิกส ์

                                                               วานักวิจัยยังคຌางรายงานวิจัยี 

9. สรุปผลการศึกษา ิเมกิน 1 หนຌา A4 ประกอบดຌวย Rationale, Objectives, Design, Methods, Results ละ 
Conclusion) 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ขຌาพจຌา ขอรับรองวา ขຌอความทีไรายงานขຌางบนนีๅถกูตຌอง ป็นความจริง 

     ลงชืไอ ……………………………………………. วันทีไ ……………………………………... 
             (…………………………………………..) 
                      หัวหนຌาครงการ 
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บันทึกขຌอความ 
 
สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง ขอรายงานการยตุิครงการวิจัยกอนก าหนด  
 
รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 

ขຌาพจຌา......................................................................สังกัด...................................................................................................
ขอรายงาน การยุติครงการวจิัยกอนก าหนด ของครงการวิจัยรืไอง  (ชืไอภาษาเทยละภาษาอังกฤษ) 
...............................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................................... 
รหัสครงการ ….....................…………...........ซึไงเดຌผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
มืไอการประชุมครัๅงทีไ......../.................. วาระ ………… วันทีไ …………………………………………………………………………….… ละ
เดຌนบอกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. บบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด (submission form AP-011)               1 ชุด 
2. อกสารประกอบอืไน โ ทีไกีไยวขຌอง ิตามทีไนักวิจัยระบุ฿น submission form)                       1 ชุด 
3. ผนบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅงตขຌอทีไ 1ู2            1 ผน/เฟล์ 

 
 

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 
 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 
 
 

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

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌาครงการปຓนนักศึกษา         หัวหนຌาครงการวิจัย 
 

                                        
 
                                       ลงชืไอ………………………………….………….…… 

                                              (…………………….……………………..…….) 
                                     ต าหนง......................................................... 
                                                   หัวหนຌาหนวยงานตຌนสังกัด 
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บบรายงานการยุติครงการวิจัยกอนก าหนด 
Termination Report Form 

 

Protocol No (กรณี sponsored): …………………………. SBSIRB-PSU: ……………………………………………………….. 

Protocol Title: …………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

 

Principal Investigator: ……………………………………….. 
 

Institution: …………………………………………………………. 

Phone: ……………………………………………………………….. E-mail: ……………………………………………………………….. 

Sponsor ิถຌามีี  ………………………………………..………………………………………..…………………………………………………… 

Date of SBSIRB-PSU Approval: ………………………. Date of Study Termination: …………………………….. 

1) สาหตุของการยุติครงการวิจัยกอนก าหนดหรือการ
ระงับครงการวิจัย  

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

2) สรุปจ านวนอาสาสมัคร  
  ครงการเมกีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร ิชน 
retrospective, exempt protocol) ระบุหมายหตุ 
………………………………………………………………………………… 

ิขຌามเปตอบขຌอ 6*) 

 ครงการกีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร  
- จ านวนอาสาสมัครทีไเดຌรับการรบัรอง ………. 
- จ านวนทีไซในยินยอม ………. 
- จ านวนทีไถอนตัว ………. 
- จ านวนทีไสียชีวิต ………. 
- จ านวนทีไยังอยู฿นขัๅนตอนการศึกษา ………. 
- จ านวนทีไอยู฿นการติดตามหลังการทดลอง ………. 

3) จ านวนอาสาสมัครทีไกิด adverse events  

- จ านวนอาสาสมัคร฿นครงการวจิัย ………. 
- จ านวนอาสาสมัคร฿นครงการวจิัย                ………. 
   ฿นสถาบันรวม  

- จ านวนอาสาสมัคร฿นประทศ ิถຌามีี ………. 
- จ านวนอาสาสมัครทัไวลก ิถຌามีี ………. 

4) ทานมีผนจะติดตามละดูลอาสาสมัคร รวมถึง 
ขຌอมูลละตัวอยางชีวภาพทีไกใบเวຌ ภายหลังสิๅนสุด
ครงการอยางเร  
 เมมีผน ินกัวิจัยตຌองชีๅจงหตุผลี 
………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………….………… 
 มีผน คือ   
………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………                       
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5) ทานมีผนจะจຌงอาสาสมัครรืไองการยุติ
ครงการวิจัยหรือเม อยางเร 
 เมมีผน ินกัวิจัยตຌองชีๅจงหตุผลี  
………………………………………………………………………………… 
 มีผน คือ  
………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………… 

 

6) ตัๅงตริไมครงการ คยมี protocol 
deviation/violation หรือ compliance issues 
หรือเม 
  เมคย 
  คย ละเดຌนบหลักฐาน ิชน บันทึกขຌอความ

รับทราบรายงาน deviation/non-compliance)  
เดຌก 
………………………………………………………………………………… 

7) ทานรับทุนวิจัยจากหลงทุน฿ดบຌาง จ านวนทา฿ด 
ิฉพาะสวนทีไเดຌบิกเปลຌวี ละมีผนอยางเรกับการ
คืนทนุดังกลาว 

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

 

8) ทานคย฿ชຌผลงานอันกีไยวนืไองจากการท าครงการนีๅ
พืไอน าสนอ฿นงานประชมุวิชาการ 

 เมคย 
 คย (นบอกสารทีไกีไยวขຌอง ชน บทคัดยอ/

บทความฉบับตใม) 
ชืไอการประชุม ………………………………………………………….. 
หัวขຌอรืไอง........................................................................... 
ประทศ …………………………………………………………………… 
มืไอวันทีไ ……………………………............................................. 

9) สรุปผลการศึกษา 

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

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

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

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

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

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

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

ขຌาพจຌาขอรับรองวาขຌอความขຌางตຌน ป็นความจริง 

ลงชืไอ ………………………………………………. วันทีไ ……………………………..…….. 
        (………………..……………………………) 
                 หัวหนຌาครงการ 
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SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT 

 
 

 

              
 

I.REACTION INFORMATION 
1.PATIENT 
INITIALS 

(first, last) 
 
 
 

1a. 
COUNTRY 

2. DATE OF BIRTH 2a. AGE 
Year 

3. 
SEX 

4-6 REACTION ONSET 
Day Month Year Day Month Year 

    7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/tab data) 8-12 CHECK ALL 
    APPROPRIATE 
    TO ADVERSE 
    REACTION 
 PATIENT DIED 
 INVOLVED OR         

PROLONGED INPATIENT 
HOSPITALISATION 

 INVOLVED PERSISTENCE OR 
SIGNIFICANT DISABILITY OR 
INCAPACITY 

 LIFE THREATENING 
 

II. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION 
14. SUSPECT DRUG(S) (include generic name) 20. DID REACTION ABATE 

AFTER STOPPING DRUG? 
 YES  NO  NA 

15. DAILY DOSE(S) 16. ROUTE(S) OF 
ADMINISTRATION 
 

21. DID REACTION REAPPEAR 
AFTER REINTRODUCTION? 
 YES  NO  NA 

17. INDICATION(S) FOR USE 
 
18. THERAPY DATES (from/to) 
 

19. THERAPY DURATION 
 
 

  
 
 
 
 
 

CIOMS FORM 
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III. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY 
22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction) 
 
 
 
 
23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnostics, allergics, pregnancy with last month of period, etc.) 
 
 
 
 

 
IV. MANUFACTURER INFORMATION 

24a. NAME NAD ADDRESS OF MANUFACTURER 
 

 

 

 24b. MFR CONTROL NO. 
 
 

 

24c. DATE RECEIVED BY 
MANUFACTURER 
 
 

24d. REPORT SOURCE 
 STUDY    LITERATURE 
 HEALTH PROFESSIONAL 

 

DATE OF THIS REPORT 
 
 

25a. REPORT TYPE 
 INITIAL    FOLLOWUP 
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บันทึกขຌอความ 
 
สวนงาน...........................................................................................................................ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
รืไอง    ขอขຌอมูล ส านาอกสารครงการวจิัย ละส านาหนังสือรับรอง 
 
รียน   ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์  

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์  
 
ขຌาพจຌา……………………………………………………ต าหนง………………..…………………….สังกัด……………………..……………………… 
สถานะ   ปຓนหัวหนຌาครงการวิจัย      ปຓนผูຌรวมครงการวิจยั  อืไน โ ระบ)ุ…………………………………….………… 
 
มีความประสงค ์

 
[  ] ขอขຌอมูลกีไยวกับครงการวิจยั หตุผล……………………………..............………………..…………………………………………………. 
[  ] ส านาอกสารครงการวิจยั หตุผล……………………………..............………………..…………………......................................... 
[  ] ขอหนังสือรับรอง หตุผล……………………………..............………………..…………………......................................................... 

  ฉบับ฿หม   ถายส านาฉบบัดิม ดยขอปຓน   ฉบับภาษาเทย   ฉบับภาษาอังกฤษ  
[  ] อืไน โ (ระบุ) ……………………………………………………………………………....………………………………………………………………… 
หตุผล฿นการขอ……………………………………………..……………………………..................................………………………………….…… 
 
รหัสครงการ ………………..................…………………………………………………………………………………………………………………….. 
ชืไอครงการ (ภาษาเทย) (ตามทีไยืไนขอจริยธรรมการวิจยั) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…….. 
ชืไอครงการ (ภาษาอังกฤษ) (ตามทีไยืไนขอจริยธรรมการวิจยั) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ชืไอ-นามสกุล หัวหนຌาครงการ (ภาษาเทย)…………………………………………………….........……………………………………………….. 
ต าหนงทางวิชาการ (ภาษาเทย)………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ชืไอภาควิชา-คณะ (ภาษาเทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผานการรับรองมืไอ……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
กรณีขอปຓนฉบับภาษาอังกฤษ 
ชืไอ-นามสกุล หัวหนຌาครงการ (ภาษาอังกฤษ)………………………………………………………………………………………………………… 
ต าหนงทางวิชาการ (ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………………………………………………………………………… 
ชืไอภาควิชา-คณะ (ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………………………………..................................................... 
 

จึงรียนมาพืไอปรดพิจารณา 
 

                                         ลงชืไอ…………………………………………………....ผูຌขอ 
                                               (…………………………….……………………..) 
                                          วันทีไ ……………………………………………………. 
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สวนทีไ 2 ส าหรับส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
 อนุญาต฿หຌด านินการตามทีไผูຌขอตຌองการเดຌ 
 เมอนุญาต นืไองจาก  ………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
                                     ลงชืไอ…………………………………………………....ผูຌอนุญาต 
                                           (                                             ) 
                               ประธาน/ลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
                           สาขาสังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
 

 
หมายหตุ:  

1. ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะด านินการภาย฿น แเ วันท าการ หลังจากยืไนอกสาร 
2. คณะกรรมการจรยิธรรมฯ สงวนสทิธ์ิ฿นการพิจารณา฿หຌขຌอมลูหรืออกสาร 
3. คา฿ชຌจาย฿นกรณีทีไมีการถายส านา ผูຌขอจะปຓนผูຌรับผิดชอบอง  
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฿บพิทักษ์สิทธิ์ 

 ชืไอการศึกษา................................................................................. 
 

แ. บทน า 
ขຌาพจຌา ิระบุชืไอ....................................................................... อาจารย์, นักศึกษา, บุคลากร/

บุคคลภายนอก…………..............………………………............................................................ิระบุหนวยงานี 
ละทีมวิจัยซึไงประกอบดຌวย………...............................................................................................….………….. 
จะด านินการวิจัย รืไอง Ķ……………...............................................................................................….………ķ  
ดยมีวัตถุประสงค์พืไอศึกษา...................................................................... ................................................... 
 

2. ความป็นมาของการศึกษา/ วัตถุประสงค์ 
ู ิกระผม, ดิฉันี ฿ครขอจຌง฿หຌทราบถึงรายละอียดของครงการวิจัยดังกลาว ละชิญชวน฿หຌ

ทานมีสวนรวม฿นการ฿หຌขຌอมูล฿นการด านินการวิจัย ดังนีๅ 
ู อธิบายรายละอียดของครงการ ระยะวลาละการปฏิบัติตัวของผูຌขຌารวมวิจัย ........................ 

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

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

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

ใ. ความสีไยง/ ประยชน์ทีไคาดวาจะเดຌรับ 
- คุณประยชน์ทีไจะเดຌรับจากการวิจัย ชน ประยชน์ทางรางกาย สุขภาพ ประยชน์ทางดຌานจิต฿จ 

ประยชน์ทางดຌานศรษฐานะ ประยชน์ตอสังคม ปຓนตຌน 
- ความสีไยง หรืออันตรายทีไอาจกิดจากการวิจัย 

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

ไ. การปฏิบัติมืไอวิจัยมีผลกระทบตอกลุมตัวอยาง 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

5. การปกป้องความลับ 
ู ขຌอมูลสวนตัวของทานจะถูกกใบรักษาเวຌ เมปຂดผยตอสาธารณะปຓนรายบุคคล ตจะรายงาน

ผลการวิจัยปຓนขຌอมูลสวนรวม อาจมีคณะบุคคลบางกลุมขຌามาตรวจสอบเดຌ ชน ผูຌ฿หຌทุนวิจัย สถาบัน 
หรือองค์กรของรัฐทีไมีหนຌาทีไตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ปຓนตຌน 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

IRBูโ 
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ๆ. การขຌารวมดยความสมัคร฿จ    
 ู การขຌารวมดຌวยความสมัคร฿จ 
 ู ทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากครงการวิจัยมืไอ฿ดกใเดຌ ดยเมตຌองจຌง฿หຌทราบลวงหนຌา ละการเม
ขຌารวมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากครงการนีๅ จะเมมีผลกระทบตอการบริการทีไสมควรจะเดຌ รับต
ประการ฿ด…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

็. ผูຌทีไสามารถติดตอมืไอมีขຌอค าถาม/ ปัญหา 
หากทานมีขຌอสงสัย฿ด โ ตลอดระยะวลาของการขຌารวมครงการวิจัย หรือตຌองการขຌอมูล

พิไมติมทานสามารถติดตอสอบถามดยตรงกับผูຌวิจัยเดຌทีไ ............................................................................ 
สถานทีไติดตอ.............................................................................................ทรศัพท์......................................  
E-mail……………………………………อาจารย์ทีไปรึกษา......................................................................................
สถานทีไติดตอ............................................ ..............................................ทรศัพท์...................................... 
E-mail…………………………………… 

หากผูຌขຌารวมการวิจัยเดຌรับการปฏิบัติเมตรงตามทีไระบุเวຌ฿นอกสารชีๅจงนีๅ สามารถขอรับ
ค าปรึกษา/ จຌงรืไอง/รຌองรียน เดຌทีไ ศาสตราจารย์ ดร.ศศิธร  พุมดวง ประธานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย฿นมนุษย์ หรือนางสาวพรรณวดี  ธีระกุลพิศุทธิ์ จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขา
สังคมศาสตร์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไอยู  คณะพยาบาลศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ลขทีไ แ5 ถนนกาญจนวนิช ต าบลหาด฿หญ อ าภอหาด฿หญ จังหวัดสงขลา 
้เแแเ ทรศัพท์ เู็ไโู่ๆไ็เ หรือทางจดหมายอิลใกทรอนิกส์ panwadee.t@psu.ac.th 
 

ลายซในนักวิจัย....................................................... 
              ิ..................................................ี 
                         วันทีไ..............ดือน...........................พ.ศ................ 

 
ขຌาพจຌาเดຌรับทราบขຌอมูลจากนักวิจัยลຌว ละยินดีขຌารวมครงการวิจัยดຌวยความสมัคร฿จ 

 
 

ลายซในผูຌขຌารวมวิจัย..................................................... 
                           ิ......................................................ี 
                         วันทีไ..............ดือน..................................พ.ศ................ 

 
 

ลายซในพยาน............................................................. 
                                    ิ........................................................ี  

วันทีไ.................ดือน...............................พ.ศ............. 
 

mailto:panwadee.t@psu.ac.th
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Consent Form 
Name Study………………………………………………………. 

 

Introduction: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………....................................................…………………………………………… 
 
Background Information of the Study/ Objective: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Risks and Benefits to Being in the Study: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Confidentiality: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Voluntary Nature of the Study: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Research Related Injuries and management: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Contacts and Questions: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

IRBูโ 
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If you would like to talk to someone other than researcher about: (1) concerns regarding 
this study, (2) research participant rights, (3) research-related injuries, or other human 
subjects issues, please contact Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board 
Committee; SBSIRB-PSU at 0ู7428ู6470 E-mail: panwadee.t@psu.ac.th  
 
Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Committee 
Prince of Songkla University (Faculty of Nursing) 
15 Karnjanavanich Road, Hat Yai 
Songkla  90110, Thailand 
 
. 

Signature of Researcher..................................................... 
                           ิ.....................................................ี 
                                                    Date………………………………….............. 
 
Statement of Consent: 
I have read the above information. I have received answers to the questions I have asked.  
consent to participate in the study 
 
 

Signature of Participant....................................................... 
                           ิ.....................................................ี 
                                                    Date…………………………………............... 
 
 

Signature of Witness............................................................. 
                                      ิ........................................................ี  
                                   Date…………………………………................. 
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฿บตกลง฿จขຌารวมครงการ ิส าหรับอาสาสมัครอายุ ็ ู 13 ปี 
 ิป็นพียงตัวอยาง สามารถปลีไยนสรรพนามละนืๅอความ  

หรือรูปบบอกสาร฿หຌหมาะกับครงการละความขຌา฿จของดใกี 

วันทีไ ……………ดือน………………….……….………พ.ศ.…………………… 

นຌองชืไอ ...............................................................นามสกลุ ………….........…………...........................อายุ …….................……ป 
อยูบຌานลขทีไ ....….........ซอย………..............................หมูทีไ ...................ขวง/ต าบล ………….....................................……… 
ขต/อ าภอ ………....................................................…จังหวัด ……...................................................................................…… 

 
ครงการวิจัยนีๅมีชืไอ วา …………………………………………………………………………………………………….…………………………. 
 

ครงการวิจัยนีๅท าขึๅนพืไอจะศึกษาวา….................................................................................................................................. 
พีไชวนนຌองขຌารวมครงการนีๅพราะวา ................................................................................................................ 

 

ถຌานຌองยินดีรวมครงการนีๅ  นຌองจะเดຌรับการปฏิบัติ ดังนีๅ  
ิระบุรายละอียดดย฿ชຌภาษาทีไขຌา฿จงายท า฿หຌดใกทราบวาจะเดຌรับการปฏิบัติอะเร อยางเร  
หรือจะขอ฿หຌดใกท าอะเรบຌางี 
1. ตอบบบสอบถาม กีไยวกับ.....................................................................................................ิระบรุายละอียดี. 
 

งานวิจัยนีๅ จะมีการดูลนຌองเม฿หຌนຌองหนืไอยกินเป ตถຌานຌองรูຌสึกเมสบาย฿จ อึดอดั เมอยากขຌารวม฿นการวิจัยนีๅ 
นຌองสามารถบอกพีไเดຌตลอดวลาละ ถຌานຌองหรือผูຌปกครองมีค าถาม หรือสงสัยรืไอง฿ดสามารถถามพีไเดຌตลอดวลา  
พีไชืไอวา ...................................................................................................ทรศัพท์................................................................. 

 

พีไจะกใบรืไองสวนตัวนຌองปຓนความลับ เมปຂดผย฿หຌ฿ครทราบ 
 

นຌอง เมจ าปຓนตຌองขຌารวมครงการนีๅถຌานຌองเมตใม฿จ พีไรับรองวาจะเมมี฿ครกรธนຌองละเมมีการลงทษ฿ด โ  
 

นຌองอานลຌวขຌา฿จหรือเม  
 ขຌา฿จ   
 เมขຌา฿จ ิขอ฿หຌซักถามพีไเดຌี 

 

นຌองเดຌอานละซักถามจนขຌา฿จรายละอยีดของครงการลຌว ละตใม฿จจะขຌารวมครงการวิจยันีๅจึงลงลายมือชืไอ 
 
 

ลงชืไอ……………………………………….………(นຌอง) ลงชืไอพีไ…………………………..…………………(นักวิจัย) 
 (…………………………………..…………)   (………..………………..……………..….) 

               วันทีไ.............................................   พีไผูຌอธิบาย 

            วันทีไ …………….…………………………….. 

 (ปรดมอบส านาอกสารฉบับนีๅ฿หຌดใก/ผูຌปกครอง 1 ฉบับ) 

อกสารนีๅจะเมมผีลหากผูຌปกครองดใกเมลงนามยินยอม฿นอกสารยนิยอม฿หຌดใกขຌารวม ตางหากอีก 1 ฉบับ 
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Informed Assent Form ิChildren aged ็ูแใ yearsี 
Use simple language that is appropriate for understanding level of a child 

 

You are invited to take part in the research ĶResearch project topicķ.  
After you have read and understood all about this research, you can say ĶNoķ if you do not want to.   
 

• Why am I invited? (purpose of the research) 

You are invited to join this research because………………………………………………………………………………… 

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

• What am I going to face if I join this? (describe procedures)  

If you decide to join this research, you will be……………………………………………………………………………… 

• Any risks or discomforts? (Describe anticipated risks and discomforts) 

You will be asked to………………………………………………………………………………………………………………………. 
Please free to refuse to answer any questions that make them feel discomfort and to withdraw 

from the interview at any time.   

• Any benefits to me? (Potential direct benefits) 

You may or may not get benefits from joining, but……………………………………………………………………… 

• What will happen to the information I gave? 

………………………  
• Your personal information will be kept in a safe place. We will not let anyone who is not 

associated with the research see this information. 

• What will happen if I say ĶNoķ? 
Please feel free to refuse or stop joining anytime, no one will be angry at you about this.  

I assure you that there will be no punishment if you do not want to join.   

• Contact person 

If you have any questions, please feel free to ask me. My name is (Researcher’s name) 
Telephone number……………………………………………I will be happy to answer to all your questions. 

 

After you have read and understood the study and its steps involved, if you are willing to participate 
in the study, please sign your name. 

 

 

Child’s signature       

(……………………………………………………..) 

Date (Day/ Month/ Year)       
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Researcher’s signature       

(    ) 

Date (Day/ Month/ Year)       

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Please make a photocopy of this form for participant after signing 

This form is valid only when parent(s) has signed a separate consent form for their permission. 

 

 

 


